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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une federation mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comites membres de I'ISO). L'elaboration des Normes internationales est en general confiee 
aux comites techniques de I'ISO. Chaque comite membre interesse par une etude a le droit de faire partie du 
comite technique cree a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent egalement aux travaux. L'ISO collabore etroitement avec 
la Commission electrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation electrotechnique. 

Les Normes internationales sont redigees conformement aux regies donnees dans les Directives ISO/CEI, 
Partie 2. 

La tache principale des comites techniques est d'elaborer les Normes internationales. Les projets de Normes 
internationales adoptes par les comites techniques sont soumis aux comites membres pour vote. Leur 
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comites membres 
votants. 

L'attention est appelee sur le fait que certains des elements du present document peuvent faire I'objet de 
droits de propriete intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait etre tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifie de tels droits de propriete et averti de leur existence. 

L'ISO 13485 a ete elaboree par le comite technique ISO/TC210, Management de la qualite et aspects 
generaux correspondants des dispositifs medicaux. 

Cette deuxieme edition annule et remplace la premiere edition (ISO 13485:1996), qui a fait I'objet d'une 
revision technique. Elle annule et remplace egalement I'ISO 13488:1996. Les organismes ayant 
precedemment utilise I'ISO 13488 peuvent employer la presente Norme internationale en excluant certaines 
exigences, conformement a 1.2. 

La presente edition de I'ISO 13485, dont le titre a ete revise, traite de I'assurance qualite des produits, des 
exigences du client et de divers elements relatifs au management des systemes qualite. 
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0 Introduction 


0.1 Generalites 

La presente Norme internationale specifie les exigences d'un systeme de management de la qualite pouvant 
etre utilisees par un organisme a des fins de conception et de developpement, de production, d'installation et 
de prestations associees des dispositifs medicaux, ainsi qu'a des fins de conception, de developpement et de 
prestation de services connexes. 

Elle peut egalement etre utilisee aussi bien par I'organisme en interne que par des parties externes, y compris 
des organismes de certification, pour evaluer sa capacite a satisfaire les exigences des clients et de la 
reglementation. 

Les informations sous forme de «NOTE» sont fournies pour clarifier I'exigence associee ou en faciliter la 
comprehension. 

II est souligne que les exigences de systeme de management de la qualite enoncees dans la presente Norme 
internationale sont complementaires des exigences techniques relatives aux produits. 

II est souhaitable que I'adoption d'un systeme de management de la qualite releve d'une decision strategique 
de I'organisme. La conception et la mise en oeuvre d'un systeme de management de la qualite tiennent 
compte de besoins variables, d'objectifs particuliers, des produits fournis, des processus mis en oeuvre, de la 
taille et de la structure de I'organisme. La presente Norme internationale ne vise ni I'uniformite des structures 
des systemes de management de la qualite ni celle de la documentation. 

II existe une grande variete de dispositifs medicaux et certaines exigences particulieres de la presente Norme 
internationale s'appliquent uniquement aux groupes de dispositifs medicaux denommes. Ces groupes sont 
definis dans /'Article 3. 

0.2 Approche processus 

La presente Norme internationale repose sur une approche du management de la qualite fondee sur les 
processus. 

Toute activite qui regoit des elements d'entree et les transforme en elements de sortie peut etre consideree 
comme un processus. 

Pour qu'un organisme fonctionne de maniere efficace, it doit identifier et gerer de nombreuses activites 
correlees. 

L'element de sortie d'un processus constitue souvent I'element d'entree du processus suivant. 

L'«approche processus» designe I'application d'un systeme de processus au sein d'un organisme, ainsi que 
I'identification, les interactions et le management de ces processus. 

0.3 Relation avec d'autres normes 

0.3.1 Relation avec I'lSO 9001 

La presente Norme internationale, bien qu'independante, s'appuie sur I'lSO 9001. 

Les articles ou paragraphes provenant directement de I'lSO 9001 et cites mot pour mot apparaissent en 
police standard. L'Annexe B mention ne le fait que ces paragraphes sont cites mot pour mot. 
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Lorsque le texte de la presente Norme Internationale n'est pas identique au texte de I'ISO 9001, la phrase ou 
I'alinea contenant ce texte en totalite apparait en italique (italique bleu pour les versions electroniques). La 
nature et les motifs des modifications de texte sont mentionnes a /'Annexe B. 

0.3.2 Relation avec I'ISO/TR 14969 

L'ISO/TR 14969 est un Rapport technique destine a fournir des directives pour la mise en oeuvre de 
I'ISO 13485. 

0.4 Compatibilite avec d'autres systemes de management 

La presente Norme internationale est presentee dans le me me format que I'ISO 9001 pour faciliter la lecture 
des utilisateurs travaillant dans le domaine des dispositifs medicaux. 

La presente Norme internationale ne comporte pas d'exigences specifiques a d'autres systemes de 
management, tels que le management environnemental, le management de I'hygiene et de la securite au 
travail ou la gestion financiere. 

Toutefois, la presente Norme internationale permet a un organisme d'aligner ou d'integrer son propre systeme 
de management de la qualite avec les exigences de systemes de management correspondantes. II est 
possible pour un organisme d'adapter son (ses) systeme(s) de management existant(s) afin d'etablir un 
systeme de management de la qualite satisfaisant aux exigences de la presente Norme internationale. 
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Dispositifs medicaux — Systemes de management de la 
qualite — Exigences a des fins reglementaires 


1 Domaine d'application 

1.1 Generality 

La presente Norme internationale enonce les exigences relatives au systeme de management de la qualite 
lorsgu'un organisme doit demontrer son aptitude a fournir regulierement des dispositifs medicaux et des 
services associes conformes aux exigences des clients et aux exigences reglementaires applicables aux 
dispositifs medicaux et aux services associes. 

Le principal objectif de la presente Norme internationale est de faciliter la mise en oeuvre d'exigences 
reglementaires harmonisees en matiere de dispositifs medicaux, dans le cadre des systemes de management 
de la gualite. Par consequent, cette norme comprend certaines exigences particulieres concernant les 
dispositifs medicaux, mais certaines exigences de I'ISO 9001, non appropriees en tant qu'exigences 
reglementaires, en sont exclues. Du fait de ces exclusions, les organismes dont les systemes de 
management de la gualite sont conformes a la presente Norme internationale ne peuvent revendiguer la 
conformite a I'ISO 9001 gue si leurs systemes de management de la gualite sont conformes a /’ensemble des 
exigences de I'ISO 9001 (voir /'Annexe B). 

1.2 Application 

Toutes les exigences de la presente Norme internationale sont specifiques aux organismes fournissant des 
dispositifs medicaux, independamment du type ou de la taille de I'organisme. 

Le fait que des exigences reglementaires autorisent /'exclusion des systemes de controle de conception et de 
developpement (voir 7.3) peut servir a justifier leur exclusion du systeme de management de la qualite. Ces 
reglementations peuvent prevoir d'autres dispositions qui doivent etre appliquees dans le systeme de 
management de la qualite. II incombe a I'organisme de s'assurer que ses demandes de conformite a la 
presente Norme internationale correspondent a /'exclusion des systemes de controle de conception et de 
developpement [voir 4.2.2 a) et 7.3], 

Lorsqu'une ou plusieurs exigences definies a /'Article 7 de la presente Norme internationale ne peuvent etre 
appliquees en raison de la nature du ou des dispositifs medicaux auxquels s'applique le systeme de 
management de la qualite, I'organisme n'est pas tenu d'inclure cette (ces) exigence(s) dans son systeme de 
management de la qualite [voir 4.2.2 a)]. 

Les processus requis par la presente Norme internationale, qui sont applicables au(x) dispositif(s) medical 
(medicaux) mais non adoptes par I'organisme, relevent de la responsabilite de ce dernier qui en tient compte 
dans son systeme de management de la qualite [voir 4.1 a)]. 

Dans la presente Norme internationale, les expressions «s'il y a lieu» et «quand il y a lieu» sont utilisees 
plusieurs fois. Lorsque ces expressions accompagnent une exigence, elles sont considerees «appropriees» a 
moins que I'organisme puisse justifier du contraire. Une exigence est consideree «appropriee» lorsqu'elle se 
revele necessaire pour que 

— le produit soit conforme aux exigences specifiees, et/ou 

— I'organisme entreprenne une action corrective. 
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2 References normatives 

Les documents de reference suivants sont indispensables a /’application du present document. Pour les 
references datees, seule /'edition citee s'applique. Pour les references non datees, la derniere edition du 
document reference (y compris les amendements) s'applique. 

ISO 9000:2000, Systemes de management de la qualite — Principes essentiels et vocabulaire 


3 Termes et definitions 

Pour les besoins du present document , les termes et definitions de I'lSO 9000 ainsi que les suivants 
s'appliquent. 

Les termes suivants, utilises dans la presente edition de I'/SO 13485 pour decrire la chaTne 
d'approvisionnement, ont ete modifies pour refleter le vocabulaire couramment utilise: 

fournisseur-> organisme-> client 

Le terme «organisme» remplace le terme «fournisseur» utilise dans I'lSO 13485:1996 et se ref ere a I'entite a 
laquelle s'applique la presente Norme internationale. Par ailleurs, le terme «fournisseur» remplace maintenant 
le terme «sous-contractant». 

Dans la presente Norme internationale, lorsque le terme «produit» est utilise, il peut egalement signifier 
«service». 

Lorsque les exigences s'appliquent effectivement aux «dispositifs medicaux», elles s'appliquent egalement 
aux services connexes fournis par I'organisme. 

II convient de considerer les definitions suivantes comme des definitions generiques, etant donne que les 
definitions figurant dans les reglementations nationales peuvent differer legerement. Dans ce cas, ces 
dernieres prevalent. 

3.1 

dispositif medical implantable actif 

dispositif medical actif congu pour etre implante en totalite ou en partie, par une intervention chirurgicale ou 
medicale, dans le corps humain ou, par une intervention medicale, dans un orifice natureI, et destine a rester 
apres I'intervention 

3.2 

dispositif medical actif 

dispositif medical dependant pour son fonctionnement d'une source d'energie electrique ou de toute source 
d'une energie autre que celle generee directement par le corps humain ou la pesanteur 

3.3 

fiche divertissement 

notice diffusee par I'organisme, suite a la livraison du dispositif medical, pour fournir des informations 
supplementaires et/ou donner des recommandations relatives a faction corrective ou preventive qu'il convient 
de prendre lors 

— de I'utilisation d'un dispositif medical, 

— de la modification d'un dispositif medical, 

— du retour du dispositif medical a I'organisme ayant fourni ce dernier, ou 

— de la destruction d'un dispositif medical 

NOTE La diffusion d'une fiche divertissement peut etre requise pour satisfaire aux reglementations nationales ou 
regionales. 
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3.4 

reclamation du client 

communication ecrite, electronique ou verbale faisant etat de deficiences relatives a I'identite, la qualite, la 
durability, la fiabilite, la securite ou les performances d'un dispositif medical commercialise 

3.5 

dispositif medical implantable 

dispositif medical congu 

— pour etre implante en totalite ou en partie dans le corps humain ou dans un orifice nature!, ou 

— pour remplacer une surface epitheliale ou la surface de I'oeil 

par une intervention chirurgicale, et qui est destine a rester apres I 1 intervention pour une periode d'au moins 
trente jours et qui ne peut etre enleve que par une intervention medicale ou chirurgicale 

NOTE Cette definition s'applique aux dispositifs medicaux implantables autres que les dispositifs medicaux 
implantables actifs. 

3.6 

etiquetage 

element ecrit, imprime ou graphique 

— appose sur un dispositif medical ou sur Tun de ses conteneurs ou emballages, ou 

— qui accompagne un dispositif medical, 

relatif a Tidentification, la description technique et /'utilisation du dispositif medical mais excluant les 
documents d'expedition 

NOTE Certaines regimentations regionales et nationales font reference a l'«etiquetage» en qualite d'«informations 
fournies par le fabricant». 

3.7 

dispositif medical 

instrument, appareil, equipement, machine, dispositif, implant, reactif in vitro ou calibreur, logiciel, materiel ou 
autre article similaire ou associe, dont le fabricant prevoit qu'il soit utilise seul ou en association chez I'etre 
humain pour la (les) fin(s) specifique(s) suivante(s): 

— diagnostic, prevention, controle, traitement ou attenuation d'une maladie, 

— diagnostic, controle, traitement, attenuation ou compensation d'une blessure, 

— etude, remplacement, modification ou entretien de I'anatomie ou d'un processus physiologique, 

— entretien (artificiel) ou maintien de la vie, 

— maitrise de la conception, 

— disinfection des dispositifs medicaux, 

— communication d'informations a des fins medicates par un examen in vitro de specimens (prelevements) 
provenant du corps humain, 

et dont Taction principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des moyens 
pharmacologiques ou immunologiques ni par metabolisme, mais dont la fonction peut etre assistee par de tels 
moyens 
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NOTE Cette definition a ete elaboree par le Groupe de travail sur I'harmonisation mondiale. Voir reference 
bibliographique [15]. 

3.8 

dispositif medical sterile 

categorie de dispositifs medicaux congus pour satisfaire aux exigences relatives a I'etat sterile 

NOTE Les exigences relatives a I'aspect sterile d'un dispositif medical peuvent etre soumises a des reglementations 
ou a des normes nationales ou regionales. 


4 Systeme de management de la qualite 

4.1 Exigences generales 

L'organisme doit etabtir, documented mettre en oeuvre et entretenir un systeme de management de la qualite 
et en maintenir I'efficacite conformement aux exigences de la presente Norme internationale. 

L'organisme doit 

a) identifier les processus necessaires au systeme de management de la qualite et leur application dans 
tout l'organisme (voir 1.2), 

b) determiner la sequence et I'interaction de ces processus, 

c) determiner les criteres et les methodes necessaires pour assurer I'efficacite du fonctionnement et de la 
maitrise de ces processus, 

d) assurer la disponibilite des ressources et des informations necessaires au fonctionnement et a la 
surveillance de ces processus, 

e) surveiller, mesurer et analyser ces processus, et 

f) mettre en oeuvre les actions necessaires pour obtenir les resultats planifies et maintenir I'efficacite de ces 
processus. 

L'organisme doit gerer ces processus conformement aux exigences de la presente Norme internationale. 

Lorsqu'un organisme decide d'externaliser un processus ayant une incidence sur la conformite du produit aux 
exigences, l'organisme doit en assurer la maitrise. La maitrise des processus externalises doit etre 
mentionnee dans le systeme de management de la qualite (voir 8.5.1). 

NOTE II convient que les processus necessaires au systeme de management de la qualite decrits ci-dessus 
comprennent les processus relatifs aux activites de management, a la mise a disposition de ressources, a la realisation 
des produits et aux mesures. 

4.2 Exigences relatives a la documentation 
4.2.1 Generalites 

La documentation du systeme de management de la qualite doit comprendre 

a) I'expression documentee de la politique qualite et des objectifs qualite, 

b) un manuel qualite, 

c) les procedures documentees exigees par la presente Norme internationale, 
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d) les documents necessaires a I'organisme pour assurer la planification, le fonctionnement et la maitrise 
efficaces de ses processus, 

e) les enregistrements exiges par la presente Norme Internationale (voir 4.2.4), et 

f) toute autre documentation specifiee par des reglementations nationales ou regionales. 

Lorsque la presente Norme internationale stipule qu'une exigence, une procedure, une activite ou une 
disposition speciale doit etre «documentee», cela signifie que celle-ci doit egalement etre mise en oeuvre et 
tenue a jour. 

L'organisme doit, pour chaque type ou modele de dispositif medical, etablir et tenir a jour un fichier contenant 
ou identifiant des documents qui definissent les specifications de produit et les exigences pour le systeme 
qualite (voir 4.2.3). Ces documents doivent definir le processus de fabrication complet et, le cas echeant, 
I'installation et les prestations associees. 

NOTE 1 L'etendue de la documentation du systeme de management de la qualite peut differer d'un organisme a I'autre 
en raison 

a) de la taille de l'organisme et du type d'activite, 

b) de la complexite des processus et de leurs interactions, et 

c) de la competence du personnel. 

NOTE 2 La documentation peut se presenter sous toute forme et sur tout type de support. 

4.2.2 Manuel qualite 

L'organisme doit etablir et tenir a jour un manuel qualite qui comprend 

a) le domaine d'application du systeme de management de la qualite, y compris le detail et la justification 
des exclusions et/ou de la non-application (voir 1.2), 

b) les procedures documentees etablies pour le systeme de management de la qualite, ou la reference a 
celles-ci, et 

c) une description des interactions entre les processus du systeme de management de la qualite. 

Le manuel qualite doit donner un apergu de la structure de la documentation employee dans le systeme de 
management de la qualite. 

4.2.3 Mattrise des documents 

Les documents requis pour le systeme de management de la qualite doivent etre maTtrises. Les 
enregistrements sont des documents particuliers qui doivent etre maTtrises conformement aux exigences 
enoncees en 4.2.4. 

Une procedure documentee doit etre etablie pour definir les controles necessaires pour 

a) revoir et approuver les documents quant a leur adequation avant diffusion, 

b) revoir, mettre a jour si necessaire et approuver de nouveau les documents, 

c) assurer que les modifications et le statut de la version en vigueur des documents sont identifies, 

d) assurer la disponibilite sur les lieux de I'utilisation des versions pertinentes des documents applicables, 

e) assurer que les documents restent lisibles et facilement identifiables, 
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f) assurer que les documents d'origine exterieure sont identifies et que leur diffusion est maTtrisee, et 

g) empecher toute utilisation non intentionnelle de documents perimes, et les identifier de maniere adequate 
s'ils sont conserves dans un but quelconque. 

L'organisme doit s'assurer que les modifications apportees aux documents sont revues et approuvees soit par 
I'autorite d'approbation d'origine, soit par toute autre autorite designee ayant acces a des informations 
connexes pertinentes lui permettant d'etayer sa decision. 

L'organisme doit definir la periode durant laquelle une copie au mo ins des documents maitrises perimes doit 
etre conservee. Cette periode doit donner I'assurance que les documents conformement auxquels les 
dispositifs medicaux ont ete fabriques et soumis a I'essai sont disponibles pendant une duree au moins egale 
a la duree de vie du dispositif medical definie par l'organisme, mais non inferieure a la duree de conservation 
de tout enregistrement resultant (voir 4.2.4), ou telle que specifiee par les exigences reglementaires 
pertinentes. 

4.2.4 MaTtrise des enregistrements 

Les enregistrements doivent etre etablis et conserves pour apporter la preuve de la conformite aux exigences 
et du fonctionnement efficace du systeme de management de la qualite. Les enregistrements doivent rester 
lisibles, faciles a identifier et accessibles. Une procedure documentee doit etre etablie pour assurer 
I'identification, le stockage, la protection, I'accessibilite, la duree de conservation et I'elimination des 
enregistrements. 

L'organisme doit conserver les enregistrements pendant une duree au moins equivalente a la duree de vie du 
dispositif medical qu'il a definie, cette duree ne devant pas etre inferieure a deux ans a partir de la date a 
laquelle il a diffuse le dispositif ou telle que specifiee par les exigences reglementaires pertinentes. 


5 Responsabilite de la direction 

5.1 Engagement de la direction 

A fin de fournir la preuve de son engagement au developpement et a la mise en oeuvre du systeme de 
management de la qualite ainsi qu'au maintien de son efficacite, la direction doit 

a) communiquer au sein de l'organisme I'importance a satisfaire les exigences des clients ainsi que les 
exigences reglementaires et legales, 

b) etablir la politique qualite, 

c) assurer que des objectifs qualite sont etablis, 

d) mener des revues de direction, et 

e) assurer la disponibilite des ressources. 

NOTE Pour les besoins de la presente Norme Internationale, les exigences legales se limitent uniquement a la 
securite et aux performances du dispositif medical. 

5.2 Ecoute client 

La direction doit assurer que les exigences des clients sont determinees et satisfaites (voir 7.2.1 et 8.2.1). 
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5.3 Politique qualite 

La direction doit assurer que la politique qualite 

a) est adaptee a la finalite de I'organisme, 

b) comprend I'engagement a satisfaire aux exigences et a maintenir I'efficacite du systeme de management 
de la qualite, 

c) fournit un cadre pour etablir et revoir les objectifs qualite, 

d) est communiquee et comprise au sein de I'organisme, et 

e) est revue quant a son adequation permanente. 

5.4 Planification 

5.4.1 Objectifs qualite 

La direction doit assurer que les objectifs qualite, y compris ceux necessaires a la satisfaction aux exigences 
relatives au produit [voir 7.1 a)], sont etablis aux fonctions et aux niveaux appropries au sein de I'organisme. 
Les objectifs qualite doivent etre mesurables et coherents avec la politique qualite. 

5.4.2 Planification du systeme de management de la qualite 

La direction doit assurer que 

a) la planification du systeme de management de la qualite est realisee dans le but de satisfaire aux 
exigences enoncees en 4.1, ainsi que les objectifs qualite, et 

b) la coherence du systeme de management de la qualite n'est pas affectee lorsque des modifications du 
systeme de management de la qualite sont planifiees et mises en oeuvre. 

5.5 Responsabilite, autorite et communication 

5.5.1 Responsabilite et autorite 

La direction doit assurer que les responsabilites et autorites sont definies, documentees et communiquees au 
sein de I'organisme. 

La direction doit definir les liens qui existent entre toutes les personnes chargees de gerer, de realiser et 
d'evaluer les travaux ayant une incidence sur la qualite, et assurer I'autonomie et I'autorite necessaires pour la 
realisation de ces taches. 

NOTE II convient d'accorder une attention toute particuliere a la designation de personnes specifiques responsables 
des activites liees au controle des enseignements tires de la phase d'apres production et au rapport d'incidents (voir 8.2.1 
et 8.5.1). 

5.5.2 Representant de la direction 

La direction doit nommer un membre de I'encadrement qui, nonobstant d'autres responsabilites, doit avoir la 
responsabilite et I'autorite pour 

a) assurer que les processus necessaires au management de la qualite sont etablis, mis en oeuvre et 
entretenus, 
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b) rendre compte a la direction du fonctionnement du systeme de management de la qualite et de tout 
besoin d'amelioration (voir 8.5), et 

c) assurer que la sensibilisation aux exigences reglementaires et des clients est encouragee dans tout 
I'organisme. 

NOTE La responsabilite du representant de la direction peut comprendre une liaison avec des parties exterieures a 
I'organisme sur des sujets relatifs au systeme de management de la qualite. 

5.5.3 Communication interne 

La direction doit assurer que les processus de communication appropries sont mis en place au sein de 
I'organisme et que la communication concernant I'efficacite du systeme de management de la qualite a bien 
lieu. 

5.6 Revue de direction 

5.6.1 Generalites 

La direction doit, a intervalles planifies, revoir le systeme de management de la qualite de I'organisme pour 
assurer qu'il demeure pertinent, adequat et efficace. Cette revue doit comprendre revaluation des 
opportunity d'amelioration et du besoin de modifier le systeme de management de la qualite, y compris la 
politique qualite et les objectifs qualite. 

Les enregistrements de revues de direction doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

5.6.2 Elements d'entree de la revue 

Les elements d'entree de la revue de direction doivent comprendre des informations sur 

a) les resultats des audits, 

b) les retours d'information des clients, 

c) le fonctionnement des processus et la conformite du produit, 

d) I'etat des actions preventives et correctives, 

e) les actions issues des revues de direction precedentes, 

f) les changements pouvant affecter le systeme de management de la qualite, 

g) les recommandations d'amelioration, et 

h) les exigences reglementaires nouvelles ou revisees. 

5.6.3 Elements de sortie de la revue 

Les elements de sortie de la revue de direction doivent comprendre les decisions et actions relatives 

a) aux ameliorations necessaires au maintien de I'efficacite du systeme de management de la qualite et de 
ses processus, 

b) a I'amelioration du produit en rapport avec les exigences du client, et 

c) aux besoins en ressources. 
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6 Management des ressources 

6.1 Mise a disposition des ressources 

L'organisme doit determiner et fournir les ressources necessaires pour 

a) mettre en oeuvre le systeme de management de la qualite et en maintenir I'efficacite, et 

b) satisfaire aux exigences reglementaires et des clients. 

6.2 Ressources humaines 

6.2.1 Generalites 

Le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur la qualite du produit doit etre competent sur la base 
de la formation initiale et professionnelle, du savoir-faire et de I'experience. 

6.2.2 Competence, sensibilisation et formation 

L'organisme doit 

a) determiner les competences necessaires pour le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur 
la qualite du produit, 

b) pourvoir a la formation ou entreprendre d'autres actions pour satisfaire ces besoins, 

c) evaluer I'efficacite des actions entreprises, 

d) assurer que les membres de son personnel ont conscience de la pertinence et de I'importance de leurs 
activites et de la maniere dont ils contribuent a la realisation des objectifs qualite, et 

e) conserver les enregistrements appropries concernant la formation initiale et professionnelle, le 
savoir-faire et I'experience (voir 4.2.4). 

NOTE Les reglementations nationales ou regionales peuvent exiger que l'organisme etablisse des procedures 
documentees pour identifier les besoins en formation. 

6.3 Infrastructures 

L'organisme doit determiner, fournir et entretenir les infrastructures necessaires pour obtenir la conformite du 
produit. Les infrastructures comprennent, selon le cas, 

a) les batiments, les espaces de travail et les installations associees, 

b) les equipements (tant logiciels que materiels) associes aux processus, et 

c) les services support (tels que la logistique et les moyens de communication). 

L'organisme doit etablir des exigences documentees relatives aux activites de maintenance, y compris leur 
periodicite, lorsque ces activites, ou leur absence, peuvent avoir une incidence sur la qualite du produit. 

Les enregistrements de ces activites de maintenance doivent etre conserves (voir 4.2.4). 
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6.4 Environnement de travail 

L'organisme doit determiner et gerer I'environnement de travail necessaire pour obtenir la conformite du 

produit. 

Les exigences suivantes doivent s'appliquer. 

a) L'organisme doit etablir des exigences documentees en matiere de sante, proprete et habillement du 
personnel dans le cas ou un contact du personnel avec le produit ou I'environnement de travail peut avoir 
une incidence negative sur la qualite du produit (voir 7.5.1.2.1). 

b) Lorsque les conditions de I'environnement de travail peuvent avoir une incidence negative sur la qualite 
du produit, l'organisme doit etablir des exigences documentees relatives auxdites conditions, ainsi que 
des procedures ou des instructions de travail documentees relatives a la surveillance et a la maftrise de 
ces conditions d'environnement de travail (voir 7.5.1.2.1). 

c) L'organisme doit s'assurer que toutes les personnes qui doivent travailler temporairement dans des 
conditions d'environnement particulieres ont regu une formation appropriee ou sont surveillees par une 
person ne ay ant regu cette formation [voir 6.2.2 b)]. 

d) S'il y a lieu, des dispositions particulieres doivent etre etablies et documentees pour la maftrise du produit 
contamine ou potentiellement contamine, afin d'eviter la contamination de tout autre produit, de 
I'environnement de travail ou du personnel (voir 7.5.3.1). 


7 Realisation du produit 

7.1 Planification de la realisation du produit 

L'organisme doit planifier et developper les processus necessaires a la realisation du produit. La planification 
de la realisation du produit doit etre coherente avec les exigences relatives aux autres processus du systeme 
de management de la qualite (voir 4.1). 

Lors de la planification de la realisation du produit, l'organisme doit determiner, selon le cas, 

a) les objectifs qualite et les exigences relatives au produit, 

b) la necessity de mettre en place des processus, d'etablir des documents et de fournir des ressources 
specifiques au produit, 

c) les activites requises de verification, validation, surveillance, controle et essai specifiques au produit et 
les criteres d'acceptation du produit, 

d) les enregistrements necessaires pour apporter la preuve que les processus de realisation et le produit 
resultant satisfont aux exigences (voir 4.2.4). 

Les elements de sortie de cette planification doivent se presenter sous une forme adaptee au mode de 
fonctionnement de l'organisme. 

L'organisme doit etablir des exigences documentees relatives au management des risques tout au long du 
processus de realisation du produit. Les enregistrements lies au management des risques doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

NOTE 1 Un document specifiant les processus du systeme de management de la qualite (y compris les processus de 
realisation du produit) et les ressources a mettre en oeuvre pour un produit, projet ou contrat specifique, peut etre qualifie 
de plan qualite. 

NOTE 2 L'organisme peut egalement appliquer les exigences donnees en 7.3 au developpement des processus de 
realisation du produit. 

NOTE 3 Se referer a I'ISO 14971 pour les lignes directrices relatives au management des risques. 
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7.2 Processus relatifs aux clients 

7.2.1 Determination des exigences relatives au produit 

L'organisme doit determiner 

a) les exigences specifies par le client, y compris les exigences relatives a la livraison et aux activites 
apres livraison, 

b) les exigences non formulees par le client mais necessaires pour I'usage specifie ou, lorsqu'il est connu, 
pour I'usage prevu, 

c) les exigences reglementaires et legales relatives au produit, et 

d) toutes exigences complementaires determinees par l'organisme. 

7.2.2 Revue des exigences relatives au produit 

L'organisme doit revoir les exigences relatives au produit. Cette revue doit etre menee avant que l'organisme 
ne s'engage a livrer un produit au client (par exemple soumission d'offres, acceptation de contrats ou de 
commandes, acceptation d'avenants aux contrats ou aux commandes) et doit s'assurer que 

a) les exigences relatives au produit sont definies et documentees, 

b) les ecarts entre les exigences d'un contrat ou d'une commande et celles precedemment exprimees ont 
ete resolus, et 

c) l'organisme est apte a satisfaire aux exigences definies. 

Les enregistrements des resultats de la revue et des actions qui en resultent doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

Lorsque les exigences du client ne sont pas fournies sous une forme documentee, elles doivent etre 
confirmees par l'organisme avant d'etre acceptees. 

Lorsque les exigences relatives au produit sont modifiees, l'organisme doit s'assurer que les documents 
correspondants sont amendes et que le personnel concerne est informe des exigences modifiees. 

NOTE Dans certaines situations, telles que les ventes sur Internet, une revue formelle de chaque commande est 
irrealiste. La revue des informations pertinentes sur le produit, telles que celles contenues dans des catalogues ou 
documents publicitaires, peuten tenir lieu. 

7.2.3 Communication avec les clients 

L'organisme doit determiner et mettre en oeuvre des dispositions efficaces pour communiquer avec les clients 
a propos 

a) des informations relatives au produit, 

b) du traitement des consultations, des contrats ou des commandes, et de leurs avenants, 

c) des retours d'information des clients, y compris leurs reclamations (voir 8.2.1), et 

d) des fiches divertissement (voir 8.5.1). 


© ISO 2003 — Tous droits reserves 


11 


Boutique AFNOR pour : INSA ROUEN le 18/10/2004 - 12:56 

ISO 13485:2003(F) 

7.3 Conception et developpement 

7.3.1 Planification de la conception et du developpement 

L'organisme doit etablir des procedures documentees pour la conception et le developpement. 

L'organisme doit planifier et maTtriser la conception et le developpement du produit. 

Lors de la planification de la conception et du developpement, l'organisme doit determiner 

a) les etapes de la conception et du developpement, 

b) les activites de revue, de verification, de validation et de transfer1 de conception (voir Note) appropriees a 
chaque etape de la conception et du developpement, et 

c) les responsabilites et autorites pour la conception et le developpement. 

L'organisme doit gerer les interfaces entre les differents groupes impliques dans la conception et le 
developpement pour assurer une communication efficace et une attribution claire des responsabilites. 

Les elements de sortie de la planification doivent etre documentes, et mis a jour autant que necessaire au 
cours du deroulement de la conception et du developpement (voir 4.2.3). 

NOTE Les activites de transfert de conception au cours du processus de conception et de developpement assurent 
que les elements de sortie y afferant conviennent a la fabrication avant qu'ils ne deviennent des specifications de 
production finale. 

7.3.2 Elements d'entree de la conception et du developpement 

Les elements d'entree concernant les exigences relatives au produit doivent etre determines et des 
enregistrements doivent etre conserves (voir 4.2.4). Ces elements doivent comprendre 

a) les exigences fonctionnelles, de performance et de securite, selon I'usage prevu, 

b) les exigences reglementaires et legales applicables, 

c) le cas echeant, les informations issues de conceptions similaires precedentes, 

d) les autres exigences essentielles pour la conception et le developpement, et 

e) le(s) element(s) de sortie du management des risques (voir 7.1). 

Ces elements d'entree doivent etre revus quant a leur adequation et approuves. 

Les exigences doivent etre completes, non ambigues et non contradictoires. 

7.3.3 Elements de sortie de la conception et du developpement 

Les elements de sortie de la conception et du developpement doivent etre fournis sous une forme permettant 
leur verification par rapport aux elements d'entree et doivent etre approuves avant leur mise a disposition. 

Les elements de sortie de la conception et du developpement doivent 

a) satisfaire aux exigences d'entree de la conception et du developpement, 

b) fournir les informations appropriees pour les achats, la production et la prestation des services, 

c) contenir les criteres d'acceptation du produit ou y faire reference, et 
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d) specifier les caracteristiques du produit essentielles pour son utilisation correcte et en toute securite. 

Les enregistrements des elements de sortie de la conception et du developpement doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

NOTE Les enregistrements des elements de sortie de la conception et du developpement peuvent comprendre les 
specifications, les procedures de fabrication, les dessins techniques, et les registres de conception et de developpement 
ou les cahiers de laboratoires. 

7.3.4 Revue de la conception et du developpement 

Des revues methodiques de la conception et du developpement doivent etre menees aux etapes appropriees 
conformement aux dispositions planifiees (voir 7.3.1) afin 

a) d'evaluer I'aptitude des resultats de la conception et du developpement a satisfaire les exigences, et 

b) d'identifier tous les problemes et de proposer les actions necessaires. 

Les participants a ces revues doivent comprendre des representants des fonctions concernees par la (les) 
etape(s) de conception et de developpement objet(s) de la revue, ainsi que d'autres personnes specialisees 
(voir 5.5.1 et 6.2.1). 

Les enregistrements des resultats des revues et de toutes les actions necessaires doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

7.3.5 Verification de la conception et du developpement 

La verification doit etre realisee conformement aux dispositions planifiees (voir 7.3.1) pour assurer que les 
elements de sortie de la conception et du developpement ont satisfait aux exigences des elements d'entree 
de la conception et du developpement. Les enregistrements des resultats de la verification et de toutes les 
actions necessaires doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

7.3.6 Validation de la conception et du developpement 

La validation de la conception et du developpement doit etre effectuee conformement aux dispositions 
planifiees (voir 7.3.1) pour assurer que le produit resultant est apte a satisfaire aux exigences pour 
I'application specifiee ou I'usage prevu. La validation doit etre effectuee avant la livraison ou la mise en oeuvre 
du produit (voir Note 1). 

Les enregistrements des resultats de la validation et de toutes les actions necessaires doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

Dans le cadre de la validation de la conception et du developpement, I'organisme doit realiser des evaluations 
cliniques et/ou des evaluations du fonctionnement du dispositif medical, si les reglementations nationales ou 
regionales I'exigent (voir Note 2). 

NOTE 1 Si un dispositif medical ne peut etre valide qu'apres son assemblage et son installation au point d'utilisation, la 
livraison n'est effectivement prise en compte que lorsque le produit a ete officiellement transmis au client. 

NOTE 2 La mise a disposition du dispositif medical a des fins devaluations cliniques et/ou evaluation des 
performances n'est pas consideree comme la livraison effective. 

7.3.7 MaTtrise des modifications de la conception et du developpement 

Les modifications de la conception et du developpement doivent etre identifies et les enregistrements 
doivent etre conserves. Les modifications doivent etre revues, verifies et validees, comme il convient, et 
approuvees avant leur mise en oeuvre. La revue des modifications de la conception et du developpement doit 
inclure revaluation de I'incidence des modifications sur les composants du produit et le produit deja livre. 
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Les enregistrements des resultats de la revue des modifications et de toutes les actions necessaires doivent 
etre conserves (voir 4.2.4). 

7.4 Achats 

7.4.1 Processus d'achat 

L'organisme doit etablir des procedures documentees pour s'assurer que le produit achete est conforme aux 
exigences d'achat specifiees. 

Le type et I'etendue de la maTtrise appliquee au fournisseur et au produit achete doivent dependre de 
I'incidence du produit achete sur la realisation ulterieure du produit ou sur le produit final. 

L'organisme doit evaluer et selectionner les fournisseurs en fonction de leur aptitude a fournir un produit 
conforme aux exigences de l'organisme. Les criteres de selection, devaluation et de reevaluation doivent etre 
etablis. Les enregistrements des resultats des evaluations et de toutes les actions necessaires resultant de 
revaluation doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

7.4.2 Informations relatives aux achats 

Les informations relatives aux achats doivent decrire le produit a acheter, y compris, selon le cas, 

a) les exigences pour I'approbation du produit, des procedures, des processus et des equipements, 

b) les exigences pour la qualification du personnel, et 

c) les exigences relatives au systeme de management de la qualite. 

L'organisme doit assurer I'adequation des exigences d'achat specifiees avant de les communiquer au 
fournisseur. 

Pour les besoins des exigences particulieres concernant la tragabilite specifiees en 7.5.3.2, l'organisme doit 
conserver des informations relatives aux achats pertinentes, c'est-a-dire des documents (voir 4.2.3) et des 
enregistrements (voir 4.2.4). 

7.4.3 Verification du produit achete 

L'organisme doit etablir et mettre en oeuvre le controle ou autres activites necessaires pour assurer que le 
produit achete satisfait aux exigences d'achat specifiees. 

Lorsque l'organisme ou son client a I'intention d'effectuer des verifications chez le fournisseur, l'organisme doit 
faire etat, dans les informations relatives aux achats, des dispositions pour la verification et des modalites de 
liberation du produit prevues. 

Les enregistrements de la verification doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

7.5 Production et preparation du service 

7.5.1 MaTtrise de la production et de la preparation du service 

7.5.1.1 Exigences generates 

L'organisme doit planifier et realiser les activites de production et de preparation du service dans des 
conditions maTtrisees. Ces conditions doivent comprendre, selon le cas, 

a) la disponibilite des informations decrivant les caracteristiques du produit, 
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b) la disponibilite des procedures documentees, des instructions de travail ainsi que des procedures de 
mesurage et des materiaux de reference necessaires, 

c) I'utilisation des equipements appropries, 

d) la disponibilite et I'utilisation de dispositifs de surveillance et de mesure, 

e) la mise en oeuvre des activites de surveillance et de mesure, 

f) la mise en oeuvre d'activites de mise a disposition, de livraison et de prestation de service apres livraison, 
et 

g) la mise en oeuvre d'operations d'etiquetage et de conditionnement definies. 

L'organisme doit etablir et tenir a jour un enregistrement (voir 4.2.4) pour chaque lot de dispositifs medicaux, 
qui donne la tragabilite dans les termes exiges par 7.5.3 et qui identifie la quantite fabriquee ainsi que la 
quantite approuvee pour la distribution. L'enregistrement du lot doit etre verifie et autorise. 

NOTE Un lot peut n'etre constitue que d'un seul dispositif medical. 

7.5.1.2 Maftrise de la production et de la preparation du service — Exigences specifiques 

7.5.1.2.1 Proprete du produit et maitrise de la contamination 

L'organisme doit etablir des exigences documentees relatives a la proprete du produit si 

a) le produit est nettoye par l'organisme avant sa sterilisation et/ou son utilisation, ou 

b) le produit est fourni a I'etat non sterile et doit etre soumis a une procedure de nettoyage avant sa 
sterilisation et/ou son utilisation, ou 

c) le produit est fourni pour etre utilise a I'etat non sterile et sa proprete presente une importance lors de son 
utilisation, ou 

d) des agents de traitement doivent etre elimines du produit pendant sa fabrication. 

Si le produit est nettoye conformement a a) ou b) ci-dessus, les exigences de 6.4 a) et 6.4 b) ne s'appliquent 
pas avant la procedure de nettoyage. 

7.5.1.2.2 Activites d'installation 

S'il y a lieu, l'organisme doit etablir des exigences documentees contenant les criteres d'acceptation pour 
I'installation et la verification de ladite installation du dispositif medical. 

Si les exigences du client convenues permettent une installation par une autre personne que l'organisme ou 
son representant autorise, l'organisme doit fournir des exigences documentees pour I'installation et la 
verification. 

Les enregistrements de I'installation et de la verification realisees par l'organisme ou par son representant 
autorise doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

7.5.1.2.3 Prestations associees 

Si les prestations associees constituent une exigence specifiee, l'organisme doit etablir, si necessaire, des 
procedures documentees, des instructions de travail ainsi que des materiaux et des procedures de mesurage 
de reference, pour la realisation des prestations associees et la verification de leur conformite aux exigences 
specifiees. 
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Les enregistrements des prestations associees effectuees par I'organisme doivent etre conserves (voir 4.2.4). 
NOTE Les prestations associees peuvent comprendre, par exemple, la reparation et la maintenance. 

7.5.1.3 Exigences particulieres pour les dispositifs medicaux steriles 

L'organisme doit conserver les enregistrements (voir 4.2.4) des parametres de controle pour le processus de 
sterilisation utilise pour chaque lot de sterilisation. Ces enregistrements de sterilisation doivent permettre de 
garantir la tragabilite de chaque lot de production de dispositifs medicaux (voir 7.5.1.1). 

7.5.2 Validation des processus de production et de preparation du service 

7.5.2.1 Exigences generates 

L'organisme doit valider tout processus de production et de preparation du service dont les elements de sortie 
ne peuvent etre verifies par une surveillance ou mesure effectuees a posteriori. Ceci inclut tous les processus 
pour lesquels des deficiences n'apparaissent qu'une fois le produit en usage ou le service preste. 

La validation doit demontrer I'aptitude de ces processus a atteindre les resultats planifies. 

L'organisme doit etablir des dispositions pour ces processus et y inclure, selon le cas, 

a) les criteres definis pour la revue et I'approbation des processus, 

b) I'approbation des equipements et la qualification du personnel, 

c) I'utilisation de methodes et de procedures specifiques, 

d) les exigences pour les enregistrements (voir 4.2.4), et 

e) la revalidation. 

L'organisme doit etablir des procedures documentees pour la validation de /'application du logiciel (et des 
modifications dudit logiciel et/ou son application) pour la production et la preparation du service qui affectent 
la capacite du produit a satisfaire aux exigences specifiees. Ces applications logicielles doivent etre validees 
avant leur premiere utilisation. 

Les resultats de la validation doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

7.5.2.2 Exigences particulieres pour les dispositifs medicaux steriles 

L'organisme doit etablir des procedures documentees pour la validation des procedes de sterilisation. Les 
procedes de sterilisation doivent etre valides avant leur premiere utilisation. 

Les enregistrements des resultats de la (des) validation(s) des procedes de sterilisation doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

7.5.3 Identification et tragabilite 

7.5.3.1 Identification 

L'organisme doit identifier le produit a I'aide de moyens adaptes tout au long de sa realisation et doit etablir 
des procedures documentees pour ladite identification. 

L'organisme doit etablir des procedures documentees pour assurer que les dispositifs medicaux retournes a 
I'organisme sont identifies et distingues du produit conforme [voir 6.4 d)]. 
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7.5.3.2 Tragabilite 

7.5.3.2.1 Generalites 

L'organisme doit etablir des procedures documentees pour la tragabilite. Ces procedures doivent definir 
I'etendue de la tragabilite du produit et les enregistrements requis (voir 4.2.4, 8.3 et 8.5). 

Lorsque la tragabilite est une exigence, l'organisme doit maTtriser et enregistrer I'identification unique du 
produit (voir 4.2.4). 

NOTE La gestion de configuration est un des moyens permettant de maintenir I'identification et la tragabilite. 

7.5.3.2.2 Exigences particulieres pour les dispositifs medicaux implantables actifs et les dispositifs 
medicaux implantables 

Lorsqu'il definit les enregistrements necessaires a la tragabilite, l'organisme doit inclure les enregistrements 
de tous les composants, materiaux et conditions d'environnement de travail, lorsque ces parametres peuvent 
entralner une non-conformite du dispositif medical aux exigences speciflees. 

L'organisme doit exiger que ses agents ou distributeurs conservent des enregistrements de la distribution de 
dispositifs medicaux en vue d'en assurer la tragabilite, et que ces enregistrements soient accessibles pour 
controle. 

L'organisme doit s'assurer que les coordonnees du destinataire du colis d'expedition sont enregistrees 
(voir 4.2.4). 

7.5.3.3 Identification de I'etat 

L'organisme doit identifier I'etat du produit par rapport aux exigences de surveillance et de mesure. 

L'identification de I'etat du produit doit etre maintenue a chaque etape de la production, du stockage, de 
/'installation et des prestations associees afin de s'assurer que seul un produit ayant passe avec succes les 
controles et essais requis (ou mis a disposition par derogation autorisee) est diffuse, utilise ou installe. 

7.5.4 Propriety du client 

L'organisme doit prendre soin de la propriety du client lorsqu'elle se trouve sous son controle ou qu'il I'utilise. 
L'organisme doit identifier, verifier, proteger et sauvegarder la propriety que le client a fournie pour etre 
utilisee ou incorporee dans le produit. Toute propriety du client perdue, endommagee ou encore jugee 
impropre a I'utilisation doit faire I'objet d'un rapport au client et des enregistrements doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

NOTE La propriety du client peut comprendre la propriety intellectuelle ou des informations sanitaires a caractere 
confidential. 

7.5.5 Preservation du produit 

L'organisme doit etablir des procedures ou des instructions de travail documentees pour preserver la 
conformite du produit au cours des operations internes et lors de la livraison a la destination prevue. 

Cette preservation doit inclure I'identification, la manutention, le conditionnement, le stockage et la protection. 
La preservation doit egalement s'appliquer aux composants d'un produit. 

L'organisme doit etablir des procedures ou des instructions de travail documentees pour la maltrise des 
produits ayant une duree de conservation limitee ou necessitant des conditions de stockage particulieres. Ces 
conditions de stockage particulieres doivent etre maltrisees et enregistrees (voir 4.2.4). 
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7.6 MaTtrise des dispositifs de surveillance et de mesure 

L'organisme doit determiner les activites de surveillance et de mesure a entreprendre et les dispositifs de 
surveillance et de mesure necessaires pour apporter la preuve de la conformite du produit aux exigences 
determinees (voir 7.2.1). 

L'organisme doit etablir des procedures documentees pour assurer que les activites de surveillance et de 
mesure peuvent etre effectuees et sont effectuees de maniere coherente par rapport aux exigences de 
surveillance et de mesure. 

Lorsqu'il est necessaire d'assurerdes resultats valables, les equipements de mesure doivent etre 

a) etalonnes ou verifies a intervalles specifies ou avant leur utilisation, par rapport a des etalons de mesure 
relies a des etalons de mesure internationaux ou nationaux; lorsque ces etalons n'existent pas, la 
reference utilisee pour I'etalonnage ou la verification doitfaire I'objet d'un enregistrement; 

b) regies ou regies de nouveau autant que necessaire; 

c) identifies afin de pouvoir determiner la validite de I'etalonnage; 

d) proteges contre les reglages susceptibles d'invalider le resultat de la mesure; 

e) proteges contre tous dommages et deteriorations au cours de leur manutention, maintenance et stockage. 

En outre, l'organisme doit evaluer et enregistrer la validite des resultats de mesure anterieurs lorsque 
I'equipement se revele non conforme aux exigences. L'organisme doit entreprendre les actions appropriees 
sur I'equipement et sur tout produit affecte. Les enregistrements des resultats d'etalonnage et de verification 
doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

Lorsqu'ils sont utilises pour la surveillance et la mesure des exigences specifies, la capacite des logiciels a 
satisfaire a I'utilisation prevue doit etre confirmee. Ceci doit etre fait avant la premiere utilisation et reconfirme 
si necessaire. 

NOTE Pour des conseils, se referer a /'ISO 10012. 


8 Mesures, analyse et amelioration 
8.1 Generates 

L'organisme doit planifier et mettre en oeuvre les processus de surveillance, de mesure, d'analyse et 
d'amelioration necessaires pour 

a) demontrer la conformite du produit, 

b) assurer la conformite du systeme de management de la qualite, et 

c) maintenir I'efficacite du systeme de management de la qualite. 

Ceci doit inclure la determination des methodes applicables, y compris les techniques statistiques, ainsi que 
I'etendue de leur utilisation. 

NOTE Les reglementations nationales ou regionales peuvent exiger des procedures documentees pour la mise en 
oeuvre et la maltrise de I'application des techniques statistiques. 


18 


© ISO 2003 — Tous droits reserves 


Boutique AFNOR pour : INSA ROUEN le 18/10/2004 - 12:56 


ISO 13485:2003(F) 


8.2 Surveillance et mesures 

8.2.1 Retours d'information du client 

L'organisme doit surveiller les informations relatives au niveau de satisfaction des exigences du client par 
I'organisme comme une des mesures de la performance du systeme de management de la qualite. 

Les methodes permettant d'obtenir et d'utiliser ces informations doivent etre determinees. 

L'organisme doit etablir une procedure documentee de systeme de retour d'information [voir 7.2.3 c)] 
permettant de detecter rapidement les problemes de gualite et d'integrer ces elements dans les processus 
d'actions correctives ou preventives (voir 8.5.2 et 8.5.3). 

Si les reglementations nationales ou regionales exigent gue I'organisme tire des enseignements de la phase 
d'apres production, la revue de ces enseignements doit faire partie du systeme de retour d'information 
(voir 8.5.1). 

8.2.2 Audit interne 

L'organisme doit mener des audits internes a intervalles planifies pour determiner si le systeme de 
management de la qualite 

a) est conforme aux dispositions planifiees (voir 7.1), aux exigences de la presente Norme internationale et 
aux exigences du systeme de management de la qualite etablies par l'organisme, et 

b) est mis en oeuvre et entretenu de maniere efficace. 

Un programme d'audit doit etre planifie en tenant compte de I'etat et de I'importance des processus et des 
domaines a auditer, ainsi que des resultats des audits precedents. Les criteres, le champ, la frequence et les 
methodes d'audit doivent etre definis. Le choix des auditeurs et la realisation des audits doivent assurer 
I'objectivite et I'impartialite du processus d'audit. Les auditeurs ne doivent pas auditer leur propre travail. 

Les responsabilites et les exigences pour planifier, mener les audits, rendre compte des resultats et conserver 
des enregistrements (voir 4.2.4) doivent etre definies dans une procedure documentee. 

L'encadrement responsable du domaine audite doit assurer que des actions sont entreprises sans delai indu 
pour eliminer les non-conformites detectees et leurs causes. Les activites de suivi doivent inclure la 
verification des actions entreprises et le compte rendu des resultats de cette verification (voir 8.5.2). 

NOTE Pour des conseils relatifs a I'audit qualite, se referer a I'ISO 19011. 

8.2.3 Surveillance et mesure des processus 

L'organisme doit utiliser des methodes appropriees pour la surveillance et, lorsqu'elle est applicable, la 
mesure des processus du systeme de management de la qualite. Ces methodes doivent demontrer I'aptitude 
des processus a atteindre les resultats planifies. Lorsque les resultats planifies ne sont pas atteints, des 
corrections et des actions correctives doivent etre entreprises, comme il convient, pour assurer la conformite 
du produit. 

8.2.4 Surveillance et mesure du produit 
8.2.4.1 Exigences generates 

L'organisme doit surveiller et mesurer les caracteristiques du produit afin de verifier que les exigences 
relatives au produit ont ete satisfaites. Ceci doit etre effectue a des etapes appropriees du processus de 
realisation du produit conformement aux dispositions planifiees (voir 7.1) et aux procedures documentees 
(voir 7.5.1.1). 
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La preuve de la conformite aux criteres d'acceptation doit etre conservee. Les enregistrements doivent 
indiquer la (les) personne(s) ayant autorise la mise a disposition du produit (voir 4.2.4). 

La mise a disposition du produit et la prestation du service ne doivent pas etre effectuees avant I'execution 
satisfaisante des dispositions planifiees (voir 7.1). 

8.2.4.2 Exigence particuliere pour les dispositifs medicaux implantables actifs et les dispositifs 

medicaux implantables 

L'organisme doit enregistrer (voir 4.2.4) I'identite des personnes chargees d'effectuer un controle ou un essai. 

8.3 MaTtrise du produit non conforme 

L'organisme doit assurer que le produit qui n'est pas conforme aux exigences relatives au produit est identifie 
et maitrise de maniere a empecher son utilisation ou fourniture non intentionnelle. Les controles ainsi que les 
responsabilites et autorites associees pour le traitement des produits non conformes doivent etre definis dans 
une procedure documentee. 

L'organisme doit traiter le produit non conforme de I'une ou plusieurs des manieres suivantes: 

a) en menant les actions permettant d'eliminer la non-conformite detectee; 

b) en autorisant son utilisation, sa mise a disposition ou son acceptation par derogation; 

c) en menant les actions permettant d'empecher son utilisation ou son application prevue a I'origine. 

L'organisme doit s'assurer que le produit non conforme n'est accepte par derogation que si les exigences 
reglementaires sont satisfaites. Les enregistrements de I'identite de la ou des personnes autorisant la 
derogation doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

Les enregistrements de la nature des non-conformites et de toutes actions ulterieures entreprises, y compris 
les derogations obtenues, doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

Lorsqu'un produit non conforme est corrige, il doit etre verifie de nouveau pour demontrer la conformite aux 
exigences. 

Lorsqu'un produit non conforme est detecte apres livraison ou apres que son utilisation a commence, 
l'organisme doit mener les actions adaptees aux effets, reels ou potentiels, de la non-conformite. 

Si un produit a besoin d'etre retouche (une ou plusieurs fois), l'organisme doit documenter la retouche dans 
une instruction de travail qui a ete soumise a la meme procedure d'autorisation et d'approbation que 
I'instruction de travail originale. Avant I'autorisation et I'acceptation de I'instruction de travail, une 
determination des eventuels effets negatifs de la retouche sur le produit doit etre effectuee et documentee 
(voir 4.2.3 et 7.5.1). 

8.4 Analyse des donnees 

L'organisme doit etablir des procedures documentees pour determiner, recue ill ir et analyser les donnees 
appropriees pour demontrer la pertinence et I'efficacite du systeme de management de la qualite et pour 
evaluerles possibilites d'amelioration de son efficacite. 

Ceci doit inclure les donnees resultant des activites de surveillance et de mesure ainsi que d'autres sources 
pertinentes. 

L'analyse des donnees doit fournir des informations sur 

a) les retours d'information du client (voir 8.2.1), 

b) la conformite aux exigences relatives au produit (voir 7.2.1), 
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c) les caracteristiques et les evolutions des processus et des produits, y compris les opportunity d'action 
preventive, et 

d) les fournisseurs. 

Les enregistrements des resultats de /'analyse des donnees doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

8.5 Amelioration 

8.5.1 Generalites 

L'organisme doit identifier et mettre en oeuvre toutes les modifications necessaires pour assurer et maintenir 
/'adequation et I'efficacite permanentes du systeme de management de la qualite en utilisant la politigue 
qualite, les objectifs gualite, les resultats d'audits, /’analyse des donnees, les actions correctives et 
preventives ainsi que la revue de direction. 

L'organisme doit etablir des procedures documentees pour la diffusion et la mise en oeuvre de fiches 
divertissement. Ces procedures doivent pouvoir etre mises en oeuvre a tout moment. 

Les enregistrements de toutes les investigations liees aux reclamations de clients doivent etre conserves (voir 
4.2.4). Lorsque I'investigation determine que les activites de l'organisme situees dans des locaux exterieurs 
ont joue un role dans la reclamation du client, les informations pertinentes doivent etre echangees entre les 
organismes impliques (voir 4.1). 

Si une reclamation d'un client n'est pas suivie d'une action corrective et/ou preventive, la raison doit en etre 
autorisee (voir 5.5.1) et enregistree (voir 4.2.4). 

Si les reglementations nationales ou regionales I'exigent, l'organisme doit etablir des procedures 
documentees permettant de notifier a I'autorite reglementaire les incidents satisfaisant aux criteres 
d'etablissement d'un rapport. 

8.5.2 Action corrective 

L'organisme doit mener des actions pour eliminer les causes des non-conformites afin d'eviter qu'elles ne se 
reproduisent. Les actions correctives doivent etre adaptees aux effets des non-conformites rencontrees. 

Une procedure documentee doit etre etablie pour definir les exigences pour 

a) proceder a la revue des non-conformites (y compris les reclamations du client), 

b) determiner les causes des non-conformites, 

c) evaluer le besoin d'entreprendre des actions pour que les non-conformites ne se reproduisent pas, 

d) determiner et mettre en oeuvre les actions necessaires, y compris, le cas echeant, la mise a jour de la 
documentation (voir 4.2), 

e) en register les resultats de toute investigation et des actions mises en oeuvre (voir 4.2.4), et 

f) proceder a la revue des actions correctives mises en oeuvre et de leur efficacite. 


ISO 2003 


Tous droits reserves 


21 


Boutique AFNOR pour : INSA ROUEN le 18/10/2004 - 12:56 

ISO 13485:2003(F) 

8.5.3 Action preventive 

L'organisme doit determiner les actions permettant d'eliminer les causes des non-conformites potentielles afin 
d'eviter qu'elles ne surviennent. Les actions preventives doivent etre adaptees aux effets des problemes 
potentiels. 

Une procedure documentee doit etre etablie afin de definir les exigences pour 

a) determiner les non-conformites potentielles et leurs causes, 

b) evaluer le besoin d'entreprendre des actions pour eviter la survenance des non-conformites, 

c) determiner et mettre en oeuvre les actions necessaires, 

d) enregistrer les resultats des investigations et des actions mises en oeuvre (voir 4.2.4), et 

e) proceder a la revue des actions preventives mises en oeuvre et de leur efficacite. 
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Annexe A 

(informative) 

Correspondance entre I'lSO 13485:2003 et I'lSO 13485:1996 


Tableau A.1 — Correspondance entre I'lSO 13485:1996 et I'lSO 13485:2003 


ISO 13485:1996 

ISO 13485:2003 

1 Domaine d'application 

1 

2 References normatives 

2 

3 Definitions 

3 

4 Exigences relatives au systeme qualite [titre uniquement] 


4.1 Responsabilite de la direction [titre uniquement] 


4.1.1 Politique qualite 

5.1 + 5.3 + 5.4.1 

4.1.2 Organisme [titre uniquement] 


4.1.2.1 Responsabilite et autorite 

5.5.1 

4.1.2.2 Ressources 

6.1 + 6.2.1 

4.1.2.3 Representant de la direction 

5.5.2 

4.1.3 Revue de direction 

5.6.1 + 8.5.1 

4.2 Systeme qualite [titre uniquement] 


4.2.1 Generalites 

4.1 +4.2.2 

4.2.2 Procedures du systeme qualite 

4.2.1 

4.2.3 Planification de la qualite 

5.4.2 + 7.1 

4.3 Revue de contrat [titre uniquement] 


4.3.1 Generalites [titre uniquement] 


4.3.2 Revue 

5.2 + 7.2.1 + 7.2.2 + 7.2.3 

4.3.3 Amendement d'un contrat 

7.2.2 

4.3.4 Enregistrements 

7.2.2 

4.4 MaTtrise de la conception [titre uniquement] 


4.4.1 Generalites [titre uniquement] 


4.4.2 Planification de la conception et du developpement 

7.3.1 

4.4.3 Interfaces techniques et d'organisation 

7.3.1 

4.4.4 Elements d'entree de la conception 

7.2.1 + 7.3.2 

4.4.5 Elements de sortie de la conception 

7.3.3 

4.4.6 Revue de la conception 

7.3.4 

4.4.7 Verification de la conception 

7.3.5 

4.4.8 Validation de la conception 

7.3.6 

4.4.9 Modifications de la conception 

7.3.7 
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Tableau A.1 (suite) 


ISO 13485:1996 

ISO 13485:2003 

4.5 MaTtrise des documents et des donnees [titre uniquement] 


4.5.1 Generalites 

4.2.3 

4.5.2 Diffusion et approbation des documents et des donnees 

4.2.3 

4.5.3 Modifications des documents et des donnees 

4.2.3 

4.6 Achats [titre uniquement] 


4.6.1 Generalites [titre uniquement] 


4.6.2 Evaluation des sous-contractants 

7.4.1 

4.6.3 Informations relatives aux achats 

7.4.2 

4.6.4 Verification du produit achete 

7.4.3 

4.7 MaTtrise du produit fourni au client 

7.5.4 

4.8 Identification et tragabilite du produit 

7.5.3 

4.9 MaTtrise des processus 

6.3 + 6.4 + 7.5.1 + 7.5.2 

4.10 Controle etessai [titre uniquement] 


4.10.1 Generalites 

7.1 + 8.1 

4.10.2 Controle et essai sur reception 

7.4.3 + 8.2.4 

4.10.3 Controle et essai en cours de fabrication 

8.2.4 

4.10.4 Controle et essai finals 

8.2.4 

4.10.5 Enregistrements de controle et d'essai 

7.5.3 + 8.2.4 

4.11 MaTtrise des equipements de controle, de mesure et d'essai [titre uniquement] 


4.11.1 Generalites 

7.6 

4.11.2 Procedure de controle 

7.6 

4.12 Etat de controle et d'essai 

7.5.3 

4.13 MaTtrise du produit non conforme [titre uniquement] 


4.13.1 Generalites 

8.3 

4.13.2 Revue et elimination du produit non conforme 

8.3 

4.14 Action corrective et preventive [titre uniquement] 


4.14.1 Generalites 

8.5.2 + 8.5.3 

4.14.2 Action corrective 

8.5.2 

4.14.3 Action preventive 

8.5.3 

4.15 Manutention, stockage, conditionnement, preservation et livraison [titre uniquement] 


4.15.1 Generalites [titre uniquement] 

6.4 

4.15.2 Manutention 

7.5.5 

4.15.3 Stockage 

7.5.5 

4.15.4 Conditionnement 

7.5.5 

4.15.5 Preservation 

7.5.5 

4.15.6 Livraison 

7.5.1 

4.16 MaTtrise des enregistrements de qualite 

4.2.4 

4.17 Audits de qualite internes 

8.2.2 + 8.2.3 

4.18 Formation 

6.2.2 

4.19 Prestations associees 

7.5.1 

4.20 Techniques statistiques [titre uniquement] 


4.20.1 Identification des besoins 

8.1 + 8.2.3 + 8.2.4 + 8.4 

4.20.2 Procedures 

8.1 + 8.2.3 + 8.2.4 + 8.4 
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Tableau A.2 — Correspondance entre I'lSO 13485:2003 et I'lSO 13485:1996 


ISO 13485:2003 

ISO 13485:1996 

1 Domaine d'application 

1 

1.1 Generalites 


1.2 Application 


2 References normatives 

2 

3 Termes et definitions 

3 

4 Systeme de management de la qualite [titre uniquement] 


4.1 Exigences generates 

4.2.1 

4.2 Exigences relatives a la documentation [titre uniquement] 


4.2.1 Generalites 

4.2.2 

4.2.2 Manuel qualite 

4.2.1 

4.2.3 MaTtrise des documents 

4.5.1 +4.5.2+ 4.5.3 

4.2.4 MaTtrise des enregistrements 

4.16 

5 Responsabilite de la direction [titre uniquement] 


5.1 Engagement de la direction 

4.1.1 

5.2 Ecoute client 

4.3.2 

5.3 Politique qualite 

4.1.1 

5.4 Planification [titre uniquement] 


5.4.1 Objectifs qualite 

4.1.1 

5.4.2 Planification du systeme de management de la qualite 

4.2.3 

5.5 Responsabilite, autorite et communication [titre uniquement] 


5.5.1 Responsabilite et autorite 

4.1.2.1 

5.5.2 Representant de la direction 

4.1.2.3 

5.5.3 Communication interne 


5.6 Revue de direction [titre uniquement] 


5.6.1 Generalites 

4.1.3 

5.6.2 Elements d'entree de la revue 


5.6.3 Elements de sortie de la revue 


6 Management des ressources [titre uniquement] 


6.1 Mise a disposition des ressources 

4.1.2.2 

6.2 Ressources humaines [titre uniquement] 


6.2.1 Generalites 

4.1.2.2 

6.2.2 Competence, sensibilisation et formation 

4.18 

6.3 Infrastructures 

4.9 

6.4 Environnement de travail 

4.9 + 4.15.1 

7 Realisation du produit [titre uniquement] 


7.1 Planification de la realisation du produit 

4.2.3 + 4.10.1 
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Tableau A.2 (suite) 
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ISO 13485:1996 

7.2 Processus relatifs aux clients [titre uniquement] 


7.2.1 Determination des exigences relatives au produit 

4.3.2 + 4.4.4 

7.2.2 Revue des exigences relatives au produit 

4.3.2+ 4.3.3+ 4.3.4 

7.2.3 Communication avec les clients 

4.3.2 

7.3 Conception et developpement [titre uniquement] 


7.3.1 Planification de la conception et du developpement 

4.4.2+ 4.4.3 

7.3.2 Elements d'entree de la conception et du developpement 

4.4.4 

7.3.3 Elements de sortie de la conception et du developpement 

4.4.5 

7.3.4 Revue de la conception et du developpement 

4.4.6 

7.3.5 Verification de la conception et du developpement 

4.4.7 

7.3.6 Validation de la conception et du developpement 

4.4.8 

7.3.7 MaTtrise des modifications de la conception et du developpement 

4.4.9 

7.4 Achats [titre uniquement] 


7.4.1 Processus d'achat 

4.6.2 

7.4.2 Informations relatives aux achats 

4.6.3 

7.4.3 Verification du produit achete 

4.6.4 + 4.10.2 

7.5 Production et preparation du service [titre uniquement] 


7.5.1 MaTtrise de la production et de la preparation du service 

4.9 + 4.15.6 + 4.19 

7.5.2 Validation des processus de production et de preparation du service 

4.9 

7.5.3 Identification et tragabilite 

4.8 + 4.10.5 + 4.12 

7.5.4 Propriety du client 

4.7 

7.5.5 Preservation du produit 

4.15.2 + 4.15.3 + 4.15.4 + 4.15.5 

7.6 MaTtrise des dispositifs de surveillance et de mesure 

4.10 + 4.20.1 +4.20.2 

8 Mesures, analyse et amelioration [titre uniquement] 


8.1 Generates 

4.11.1 + 4.11.2 

8.2 Surveillance et mesures [titre uniquement] 


8.2.1 Retours d'information du client 


8.2.2 Audit interne 

4.17 

8.2.3 Surveillance et mesure des processus 

4.17 + 4.20.1 +4.20.2 

8.2.4 Surveillance et mesure du produit 

4.10.2 + 4.10.3 + 4.10.4 + 4.10.5 


+ 4.20.1 +4.20.2 

8.3 MaTtrise du produit non conforme 

4.13.1 + 4.13.2 

8.4 Analyse des donnees 

4.20.1 + 4.20.2 

8.5 Amelioration [titre uniquement] 


8.5.1 Generates 

4.1.3 

8.5.2 Action corrective 

4.14.1 + 4.14.2 

8.5.3 Action preventive 

4.14.1 + 4.14.3 
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Annexe B 

(informative) 

Explication des differences entre I'lSO 13485:2003 et I'ISO 9001:2000 


Les explications contenues dans la presente annexe permettent de clarifier les similitudes et les differences 
qui existent entre les articles et les paragraphes des exigences et les articles et les paragraphes informatifs 
essentiels de la presente Norme internationale et de I'ISO 9001. La presente annexe fournit egalement une 
justification des differences entre les deux normes. 

a) Pour les articles ou les paragraphes de la presente Norme internationale qui proviennent directement de 
I'ISO 9001 sans etre modifies, le fait que ces paragraphes soient presentes tels quels est mentionne 
dans la presente annexe par une expression entre crochets [ ]. 

b) Lorsqu'un article ou un paragraphe de I'ISO 9001 a ete modifie dans la presente Norme internationale, 
soit par un ajout d'informations, soit par une adaptation pour qu'il soit coherent avec la reglementation sur 
les dispositifs medicaux, I'article ou le paragraphe d'origine de I'ISO 9001 est reproduit dans son 
integralite dans la colonne de gauche de la presente annexe. Le texte de I'article ou du paragraphe 
correspondant de la presente Norme internationale figure dans la colonne de droite. 

c) Pour les articles ou les paragraphes de la presente Norme internationale pour lesquels a ete supprime ou 
modifie le texte de I'ISO 9001 en supprimant une exigence essentielle ou en la modifiant de maniere 
importante, I'article ou le paragraphe d'origine de I'ISO 9001 est reproduit dans son integralite dans la 
colonne de gauche de la presente annexe. Le texte de I'article ou du paragraphe correspondant de la 
presente Norme internationale ainsi que les raisons des modifications textuelles figurent dans la colonne 
de droite. 

d) Les motifs des differences entre la presente Norme internationale et I'ISO 9001 figurent dans la colonne 
de droite. Lorsqu'aucun «motif des differences* n'est fourni pour un article ou un paragraphe individuel, 
les differences textuelles entre les deux normes internationales sont dues a I'objectif de I'ISO 13485 
visant a refleter les reglementations actuelles et a faciliter I'harmonisation des nouvelles reglementations 
internationales en matiere de dispositifs medicaux. 
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0 Introduction 

0.1 Generalites 

II est souhaitable que I'adoption d'un systeme de 
management de la qualite releve d'une decision 
strategique de I'organisme. La conception et la mise 
en oeuvre d'un systeme de management de la qualite 
tiennent compte de besoins variables, d'objectifs 
particuliers, des produits fournis, des processus mis 
en oeuvre, de la taille et de la structure de 
I'organisme. La presente Norme Internationale ne 
vise ni I'uniformite des structures des systemes de 
management de la qualite ni celle de la 
documentation. 

Les exigences en matiere de systeme de 
management de la qualite specifies dans la 
presente Norme Internationale sont complementaires 
des exigences relatives aux produits. 

Les informations sous forme de «NOTE» sont 
fournies pour clarifier I'exigence associee ou en 
faciliter la comprehension. 

La presente Norme internationale peut etre utilisee 
aussi bien par I'organisme en interne que par des 
parties exterieures, y compris des organismes de 
certification, pour evaluer sa capacite a satisfaire les 
exigences des clients, de la reglementation ou de 
I'organisme lui-meme. 

Les principes de management de la qualite presentes 
dans I'ISO 9000 et I'ISO 9004 ont ete pris en compte 
au cours du developpement de la presente Norme 
internationale. 

0 Introduction 

0.1 Generalites 

La presente Norme internationale specifie les 
exigences d'un systeme de management de la 
qualite pouvant etre utilisees par un organisme a des 
fins de conception et de developpement, de 
production, d'installation et de prestations associees 
des dispositifs medicaux, ainsi qu'a des fins de 
conception, de developpement et de prestation de 
services connexes. 

Elle peut egalement etre utilisee aussi bien par 
I'organisme en interne que par des parties 
exterieures, y compris des organismes de 
certification, pour evaluer sa capacite a satisfaire les 
exigences des clients et de la reglementation. 

Les informations sous forme de «NOTE» sont 
fournies pour clarifier I'exigence associee ou en 
faciliter la comprehension. 

II est souligne que les exigences de systeme de 
management de la qualite enoncees dans la presente 
Norme internationale sont complementaires des 
exigences techniques relatives aux produits. 

II est souhaitable que I'adoption d'un systeme de 
management de la qualite releve d'une decision 
strategique de I'organisme. La conception et la mise 
en oeuvre d'un systeme de management de la qualite 
tiennent compte de besoins variables, d'objectifs 
particuliers, des produits fournis, des processus mis 
en oeuvre, de la taille et de la structure de 
I'organisme. La presente Norme internationale ne 
vise ni I'uniformite des structures des systemes de 
management de la qualite ni celle de la 
documentation. 

II existe une grande variete de dispositifs medicaux et 
certaines exigences particulieres de la presente 
Norme internationale s'appliquent uniquement aux 
groupes de dispositifs medicaux denommes. Ces 
groupes sont definis dans l‘Article 3. 

Motif des differences: Sauf en ce qui concerne le 
contenu de I'alinea 4 du Paragraphe 0.1 de 
I'ISO 13485, les modifications du texte du 
Paragraphe 0.1 de I'ISO 9001 visent uniquement a 
adapter ce texte pour pouvoir I'appliquer au secteur 
des dispositifs medicaux. 
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0.2 Approche processus 

La presente Norme internationale encourage 
I'adoption d'une approche processus lors du 
developpement, de la mise en oeuvre et de 
I'amelioration de I'efficacite d'un systeme de 
management de la qualite, afin d'accroTtre la 
satisfaction des clients par le respect de leurs 
exigences. 

Pour qu'un organisme fonctionne de maniere 
efficace, il doit identifier et gerer de nombreuses 
activites correlees. Toute activite utilisant des 
ressources et geree de maniere a permettre la 
transformation d'elements d'entree en elements de 
sortie, peut etre consideree comme un processus. 
L'element de sortie d'un processus constitue souvent 
l'element d'entree du processus suivant. 

L'«approche processus» designe I'application d'un 
systeme de processus au sein d'un organisme, ainsi 
que I'identification, les interactions et le management 
de ces processus. 

Lorsqu'elle est utilisee dans un systeme de 
management de la qualite, cette approche souligne 
I'importance 

a) de comprendre et de satisfaire les exigences, 

b) de considerer les processus en termes de valeur 
ajoutee, 

c) de mesurer la performance et I'efficacite des 
processus, et 

d) d'ameliorer en permanence les processus selon 
des mesures objectives. 

Le modele de systeme de management de la qualite 
base sur les processus presente en Figure 1 illustre 
les relations entre les processus decrits dans les 
Articles 4 a 8. Cette figure montre le role significatif 
joue par les clients lors de la definition des exigences 
en tant qu'elements d'entree. La surveillance de la 
satisfaction des clients exige revaluation des 
informations concernant la perception des clients sur 
le niveau de reponse de I'organisme a leurs 
exigences. Ce modele couvre toutes les exigences 
de la presente Norme internationale mais ne decrit 
pas les processus de fagon detaillee dans tout 
i'organisme. 

NOTE De plus, le concept de la «roue de Deming», 

designe en anglais par «Plan-Do-Check-Act (PDCA)» 
s'applique a tous les processus. La roue de Deming peut 
etre decrite succinctement comme suit: 

Planifier: etablir les objectifs et les processus 
necessaires pour fournir des resultats 
correspondant aux exigences des clients et 
aux politiques de I'organisme. 

0.2 Approche processus 

La presente Norme internationale repose sur une 
approche du management de la qualite basee sur les 
processus. 

Toute activite qui regoit des elements d'entree et les 
transforme en elements de sortie peut etre 
consideree comme un processus. 

Pour qu'un organisme fonctionne de maniere 
efficace, il doit identifier et gerer de nombreux 
processus correles. 

L'element de sortie d'un processus constitue souvent 
l'element d'entree du processus suivant. 

L'«approche processus» designe I'application d'un 
systeme de processus au sein d'un organisme, ainsi 
que I'identification, les interactions et le management 
de ces processus. 

Motif des differences: II est envisage d'inclure une 
grande partie des explications donnees dans le 
Paragraphe 0.2 de I'ISO 9001 dans le Rapport 
technique ISO/TR 14969, destine a fournir des 
directives pour la mise en oeuvre des exigences de 
I'ISO 13485. Ces informations apparaissent dans ce 
paragraphe de I'ISO 9001 du fait de I'absence d'un 
document duplication ISO/TR 14969. Etant donne 
que I'ISO/TR 14969 est en cours d'elaboration, le 
texte explicatif ne figure pas dans ce paragraphe de 
I'ISO 13485. 
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Faire: 


ISO 9001:2000 

mettre en oeuvre les processus. 


ISO 13485:2003 


Verifier: surveiller et mesurer les processus et le 
produit par rapport aux politiques, objectifs 
et exigences du produit et rendre compte 
des resultats. 


Agir: entreprendre les actions pour ameliorer en 

permanence les performances des 
processus. 



Legende 

-► activity ajoutant de la valeur 

-► flux d’informations 


Figure B.1 — Modele d'un systeme de 
management de la qualite base 
sur des processus 


0.3 Relation avec I'lSO 9004 

Les preserves editions des ISO 9001 et 9004 ont ete 
elaborees comme un couple coherent de normes de 
systeme de management de la qualite congues pour 
etre complementaires mais pouvant egalement etre 
utilisees separement. Bien que ces deux Normes 
internationales aient des domaines d'application 
differents, elles ont des structures similaires pour 
faciliter leur application en tant que couple coherent. 

L'ISO 9001 specifie les exigences pour un systeme 
de management de la qualite qui peuvent etre 
utilisees par les organismes en interne ou a des fins 
de certification ou contractuelles. Elle porte 
essentiellement sur I'efficacite du systeme de 
management de la qualite a satisfaire les exigences 
des clients. 

L'ISO 9004 donne des conseils sur une gamme plus 
large d'objectifs de systeme de management de la 
qualite que ne le fait I'lSO 9001, notamment pour 
I'amelioration continue des performances globales et 
de I'efficience d'un organisme, ainsi que de son 
efficacite. L'ISO 9004 est recommandee comme 


0.3 Relation avec d'autres normes 

0.3.1 Relation avec I'lSO 9001:2000 

La presente Norme internationale, bien 

qu'independante, s'appuie sur I'lSO 9001. 

Les articles ou paragraphes provenant directement 
de I'lSO 9001 et cites mot pour mot apparaissent en 
police standard. L'Annexe B mention ne le fait que 
ces paragraphes sont cites mot pour mot. 

Lorsque le texte de la presente Norme internationale 
n'est pas identique au texte de I'lSO 9001, la phrase 
ou I'alinea contenant ce texte en totalite apparait en 
italique (italique bleu pour les versions electroniques). 
La nature et les motifs des modifications de texte 
sont mentionnes a I'Annexe B. 

0.3.2 Relation avec I'ISO/TR 14969 

L'ISO/TR 14969 est un Rapport technique destine a 
fournir des directives pour la mise en oeuvre de 
I'lSO 13485. 
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guide pour les organismes dont la direction souhaite 
aller au-dela des exigences de l‘ISO 9001, a la 
recherche de I'amelioration continue des 
performances. Elle n'est toutefois pas destinee a des 
fins de certification ou contractuelles. 

Motif des differences: II n'existe pas de relation 
significative entre I'lSO 13485 et I'lSO 9004. Les 
relations essentielles beneficiant d'une explication 
dans ce paragraphe d'introduction sont celles qui 
existent entre I'lSO 13485, I'lSO 9001 et 

I'ISO/TR 14969. 

0.4 Compatibilite avec d'autres systemes 
de management 

La presente Norme internationale est en phase avec 
I'lSO 14001:1996 ce qui renforce la compatibilite des 
deux normes au profit des utilisateurs. 

La presente Norme internationale ne comporte pas 
d'exigences specifiques a d'autres systemes de 
management tels que le management 

environnemental, le management de I'hygiene et de 
la securite au travail, la gestion financiere ou le 
management des risques. Toutefois, la presente 
Norme internationale permet a un organisme 
d'aligner ou d'integrer son propre systeme de 
management de la qualite avec les exigences de 
systemes de management correspondantes. II est 
possible pour un organisme d'adapter son (ses) 
systeme(s) de management existant(s) afin d'etablir 
un systeme de management de la qualite satisfaisant 
aux exigences de la presente Norme internationale. 

0.4 Compatibilite avec d'autres systemes 
de management 

La presente Norme internationale est presentee dans 
le meme format que I'lSO 9001 pour faciliter la 
lecture des utilisateurs travaillant dans le domaine 
des dispositifs medicaux. 

La presente Norme internationale ne comporte pas 
d'exigences specifiques a d'autres systemes de 
management, tels que le management 

environnemental, le management de I'hygiene et de 
la securite au travail ou la gestion financiere. 

Toutefois, la presente Norme internationale permet a 
un organisme d'aligner ou d'integrer son propre 
systeme de management de la qualite avec les 
exigences de systemes de management 
correspondantes. II est possible pour un organisme 
d'adapter son (ses) systeme(s) de management 
existant(s) afin d'etablir un systeme de management 
de la qualite satisfaisant aux exigences de la 
presente Norme internationale. 

Motif des differences: Le premier alinea du 
Paragraphe 0.4 de I'lSO 13485 met I'accent sur 
I'alignement de I'lSO 13485 sur I'lSO 9001. 

Le management des risques constitue une exigence 
essentielle dans nombre d'activites et d'exigences 
associees aux systemes de management de la 
qualite au sein des organismes travaillant dans le 
domaine des dispositifs medicaux. 

1 Domaine d'application 

1.1 Generalites 

La presente Norme internationale specifie les 
exigences relatives au systeme de management de 
la qualite lorsqu'un organisme 

a) doit demontrer son aptitude a fournir 
regulierement un produit conforme aux 
exigences des clients et aux exigences 
reglementaires applicables, et 

b) vise a accroitre la satisfaction de ses clients par 
I'application efficace du systeme, y compris les 
processus pour I'amelioration continue du 
systeme et I'assurance de la conformite aux 

1 Domaine d'application 

1.1 Generalites 

La presente Norme internationale specifie les 
exigences relatives au systeme de management de 
la qualite lorsqu'un organisme doit demontrer son 
aptitude a fournir regulierement des dispositifs 
medicaux et des services associes conformes aux 
exigences des clients et aux exigences 
reglementaires applicables aux dispositifs medicaux 
et aux services associes. 

Le principal objectif de la presente Norme 
internationale est de faciliter /'harmonisation des 
exigences reglementaires en matiere de dispositifs 
medicaux applicables aux systemes de management 
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exigences des clients et aux exigences 
reglementaires applicables. 

NOTE Dans la presente Norme internationale, le 

terme «produit» s'applique uniquement au produit destine 
a, ou exige par, un client. 

de la qualite. Par consequent, cette norme comprend 
certaines exigences particulieres concernant les 
dispositifs medicaux, mais certaines exigences de 
I'ISO 9001, non appropriees en tant qu'exigences 
reglementaires, en sont exclues. Du fait de ces 
exclusions, les organismes dont les systemes de 
management de la qualite sont conformes a la 
presente Norme internationale ne peuvent 
revendiquer la conformite a I'ISO 9001 que si leurs 
systemes de management de la qualite sont 
conformes a /’ensemble des exigences de I'ISO 9001 
(voir /'Annexe B). 

Motif des differences: Le present paragraphe 
emploie et explicite des termes appropries au secteur 
des dispositifs medicaux. En outre, les termes 
«satisfaction du client» et «amelioration continue® ont 
ete elimines dans la mesure ou ils ne sont pas 
appropries a une norme visant a faciliter 
I'harmonisation a I'echelle mondiale des 
reglementations en matiere de dispositifs medicaux 
dans les systemes de management de la qualite. 

L'alinea2 vise a expliquer que I'ISO 13485 a pour 
finalite de faciliter I'harmonisation des exigences 
reglementaires des systemes de management de la 
qualite a I'echelle mondiale, a souligner que cette 
finalite necessite a la fois I'ajout de certaines 
exigences ne figurant pas dans I'ISO 9001 et la 
suppression d'autres exigences figurant dans cette 
meme norme, et enfin a expliquer en quoi la 
conformite a I'ISO 13485 ne peut entraTner la 
revendication de la conformite a I'ISO 9001. 

Le terme «et services associes® a ete ajoute deux 
fois afin de modifier le terme «dispositifs medicaux® 
dans la mesure ou ce terme ne comprend pas les 
«services» dans sa definition, ceci contrairement a 
I'ISO 9001 ou le terme «produit» comprend les 
«services» comme partie integrante de sa definition. 

1.2 Perimetre d'application 

Toutes les exigences de la presente Norme 
internationale sont generiques et prevues pour 
s'appliquer a tout organisme, quels que soient son 
type, sa taille et le produit fourni. 

Lorsqu'une ou plusieurs exigences de la presente 
Norme internationale ne peuvent etre appliquees en 
raison de la nature d'un organisme et de son produit, 
leur exclusion peut etre envisagee. 

Lorsque des exclusions sont faites, les demandes de 
conformite a la presente Norme internationale ne 
sont acceptables que si ces exclusions se limitent 
aux exigences de I'Article 7 et qu'elles n'affectent pas 
I'aptitude de I'organisme a fournir un produit 

1.2 Application 

Toutes les exigences de la presente Norme 
internationale sont specifiques aux organismes 
fournissant des dispositifs medicaux, 

independamment du type ou de la taille de 
I'organisme. 

Le fait que des exigences reglementaires autorisent 
/'exclusion des systemes de controle de conception 
et de developpement (voir 7.3) peut servir a justifier 
leur exclusion du systeme de management de la 
qualite. Ces reglementations peuvent prevoir d'autres 
dispositions qui doivent etre traitees dans le systeme 
de management de la qualite. II incombe a 
I'organisme de s'assurer que ses demandes de 
conformite a la presente Norme internationale 
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conforme aux exigences des clients et aux exigences 
reglementaires applicables, ni ne le degagent de 
cette responsabilite. 

correspondent a /'exclusion des systemes de controle 
de conception et de developpement [voir 4.2.2 a) et 
7.3]. 

Lorsqu'une ou plusieurs exigences definies a 
1'Article 1 de la presente Norme internationale ne 
peuvent etre appliquees en raison de la nature du ou 
des dispositifs medicaux auxquels s'applique le 
systeme de management de la qualite, I'organisme 
n'est pas tenu d'inclure cette ou ces exigences dans 
son systeme de management de la qualite [voir 
4.2.2 a)]. 

Les processus requis par la presente Norme 
internationale, qui sont applicables au(x) dispositif(s) 
medical (medicaux) mais non adoptes par 
I'organisme, relevent de la responsabilite de ce 
dernier qui en tient compte dans son systeme de 
management de la qualite [voir 4.1 a)]. 

Dans la presente Norme internationale, les 
expressions «s'il y a lieu» et «quand it y a lieu» sont 
utilisees plusieurs fois. Lorsque ces expressions 
accompagnent une exigence, elles sont considerees 
«appropriees» a moins que I'organisme puisse 
justifier du contraire. Une exigence est consideree 
«appropriee» lorsqu'elle se revele necessaire pour 
que 

a) le produit soit conforme aux exigences 
specifiees, et/ou 

b) I'organisme entreprenne une action corrective. 

Motif des differences: Le texte explique que les 
exigences de I'ISO 13485 sont specifiques au secteur 
des dispositifs medicaux. En outre, il souligne la 
relation entre les exclusions de la conception et du 
developpement susceptibles d'avoir une incidence 
sur la reglementation dans certaines parties du 
monde. Enfin, il etablit une distinction entre les 
exigences definies a I'Article 7 que peut exclure un 
organisme, avec justification reglementaire, de son 
systeme de management de la qualite (limite a 7.3), 
meme s'il peut executer des activites auxquelles ces 
exigences font reference, et entre les exigences que 
I'organisme peut, avec justification, ne pas inclure 
dans son systeme de management de la qualite dans 
la mesure ou elles font reference a des activites non 
executees par I'organisme. 

2 Reference normative 

Le document normatif suivant contient des 
dispositions qui, par suite de la reference qui y est 
faite, constituent des dispositions valables pour la 
presente Norme internationale. Pour les references 

2 References normatives 

Les documents de reference suivants sont 
indispensables a I'application du present document. 
Pour les references datees, seule 1'edition citee 
s'applique. Pour les references non datees, la 
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datees, les amendements ulterieurs ou les revisions 
de ces publications ne s'appliquent pas. Toutefois, 
les parties prenantes aux accords fondes sur la 
presente Norme internationale sont invitees a 
rechercher la possibility d'appliquer I'edition la plus 
recente du document normatif indique ci-apres. Pour 
les references non datees, la derniere edition du 
document normatif en reference s'applique. Les 
membres de I'ISO et de la CEI possedent le registre 
des Normes internationales en vigueur. 

ISO 9000:2000, Systemes de management de la 
qualite — Principes essentiels et vocabulaire 

derniere edition du document reference (y compris 
les amendements) s'applique. 

ISO 9000:2000, Systemes de management de la 
qualite — Principes essentiels et vocabulaire 

Motif des differences: Le texte de I'ISO 13485 
correspond a une revision exigee par I'edition 2001 
des Directives ISO/CEI, Partie 2. 

3 Termes et definitions 

Pour les besoins de la presente Norme 
internationale, les termes et definitions donnes dans 
I'ISO 9000 s'appliquent. 

Les termes suivants, utilises dans la presente edition de 
I'ISO 9001 pour decrire la chaTne d'approvisionnement, 
ont ete modifies pour refleter le vocabulaire couramment 
utilise: 

fournisseur-> organisme-> client 

Le terme «organisme» remplace le terme 
«fournisseur» utilise dans I'ISO 9001:1994 et se 
refere a I'entite a laquelle s'applique cette Norme 
internationale. Le terme «fournisseur» remplace 
maintenant le terme «sous-contractant». 

Dans la presente Norme internationale, lorsque le 
terme «produit» est utilise, il peut egalement signifier 
«service». 

3 Termes et definitions 

Pour les besoins du present document , les termes et 
definitions de I'ISO 9000 ainsi que les suivants 
s'appliquent. 

Les termes suivants, utilises dans la presente edition de 

1 ' ISO 13485 pour decrire la chaine d'approvisionnement, 
ont ete modifies pour refleter le vocabulaire couramment 
utilise: 

fournisseur-> organisme-> client 

Le terme «organisme» remplace le terme «fournisseur» 
utilise dans I'ISO 13485:1996 et se refere a I'entite a 
laquelle s'applique la presente Norme internationale. Par 
ailleurs, le terme «fournisseur» remplace maintenant le 
terme «sous-contractant». 

Dans la presente Norme internationale, lorsque le 
terme «produit» est utilise, il peut egalement signifier 
«service». 

Lorsque les exigences s'appliquent effectivement aux 
«dispositifs medicaux», elles s'appliquent egalement 
aux services connexes fournis par I'organisme. 

II convient de considerer les definitions suivantes 
comme des definitions generiques, etant donne que 
les definitions figurant dans les reglementations 
nationales peuvent differer legerement. Dans ce cas, 
ces dernieres prevalent. 

Motif des differences: Le texte est adapte pour etre 
utilise dans le secteur des dispositifs medicaux et 
inclut une note avertissant que les reglementations 
locales peuvent avoir une definition qui annule et 
remplace celle enoncee ou mentionnee dans 
I'ISO 13485. Les definitions 3.1 a 3.8 sont specifiques 
au secteur des dispositifs medicaux. 
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4 Systeme de management de la qualite 

4.1 Exigences generates 

L'organisme doit etablir, documenter, mettre en 
oeuvre et entretenir un systeme de management de 
la qualite et en ameliorer en permanence I'efficacite 
conformement aux exigences de la presente Norme 
internationale. 

L'organisme doit 

a) identifier les processus necessaires au systeme 
de management de la qualite et leur application 
dans tout l'organisme (voir 1.2), 

b) determiner la sequence et I'interaction de ces 
processus, 

c) determiner les criteres et les methodes 
necessaires pour assurer I'efficacite du 
fonctionnement et de la maTtrise de ces 
processus, 

d) assurer la disponibilite des ressources et des 
informations necessaires au fonctionnement et a 
la surveillance de ces processus, 

e) surveiller, mesurer et analyser ces processus, et 

f) mettre en oeuvre les actions necessaires pour 
obtenir les resultats planifies et I'amelioration 
continue de ces processus. 

L'organisme doit gerer ces processus conformement 
aux exigences de la presente Norme internationale. 

Lorsqu'un organisme decide d'externaliser un 
processus ayant une incidence sur la conformite du 
produit aux exigences, l'organisme doit en assurer la 
maTtrise. La maTtrise des processus externalises doit 
etre mentionnee dans le systeme de management de 
la qualite. 

NOTE II convient que les processus necessaires au 
systeme de management de la qualite decrits ci-dessus 
comprennent les processus relatifs aux activites de 
management, a la mise a disposition de ressources, a la 
realisation des produits et aux mesures. 


ISO 13485:2003 


4 Systeme de management de la qualite 

4.1 Exigences generates 

L'organisme doit etablir, documenter, mettre en 
oeuvre et entretenir un systeme de management de 
la gualite et en maintenir I'efficacite conformement 
aux exigences de la presente Norme internationale. 

L'organisme doit 

a) identifier les processus necessaires au systeme 
de management de la qualite et leur application 
dans tout l'organisme (voir 1.2), 

b) determiner la sequence et I'interaction de ces 
processus, 

c) determiner les criteres et les methodes 
necessaires pour assurer I'efficacite du 
fonctionnement et de la maTtrise de ces 
processus, 

d) assurer la disponibilite des ressources et des 
informations necessaires au fonctionnement et a 
la surveillance de ces processus, 

e) surveiller, mesurer et analyser ces processus, et 

f) mettre en oeuvre les actions necessaires pour 
obtenir les resultats planifies et maintenir 
I'efficacite de ces processus. 

L'organisme doit gerer ces processus conformement 
aux exigences de la presente Norme internationale. 

Lorsqu'un organisme decide d'externaliser un 
processus ayant une incidence sur la conformite du 
produit aux exigences, l'organisme doit en assurer la 
maTtrise. La maTtrise des processus externalises doit 
etre mentionnee dans le systeme de management de 
la qualite (voir 8.5.1). 

NOTE II convient que les processus necessaires au 
systeme de management de la qualite decrits ci-dessus 
comprennent les processus relatifs aux activites de 
management, a la mise a disposition de ressources, a la 
realisation des produits et aux mesures. 


Motif des differences: Le texte resultant est 
coherent avec I'objectif de refleter les 
reglementations en vigueur et de faciliter 
I'harmonisation des nouvelles reglementations en 
matiere de dispositifs medicaux a I'echelle mondiale. 
Les reglementations en vigueur visent a garantir 
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I'efficacite du systeme de management de la qualite a 
fournir regulierement des produits efficaces et sans 
danger. 

4.2 

Exigences relatives a la documentation 

4.2 Exigences relatives a la documentation 

4.2.1 Generalites 

4.2.1 Generalites 

La documentation du systeme de management de la 
qualite doit comprendre: 

La documentation du systeme de management de la 
qualite doit comprendre: 

a) 

I'expression documentee de la politique qualite 
et des objectifs qualite, 

a) I'expression documentee de la politique qualite 
et des objectifs qualite, 

b) 

un manuel qualite, 

b) un manuel qualite, 

c) 

les procedures documentees exigees par la 
presente Norme internationale, 

c) les procedures documentees exigees par la 
presente Norme internationale, 

d) 

les documents necessaires a I'organisme pour 
assurer la planification, le fonctionnement et la 
maitrise efficaces de ses processus, et 

d) les documents necessaires a I'organisme pour 
assurer la planification, le fonctionnement et la 
maitrise efficaces de ses processus, 

e) 

les enregistrements exiges par la presente 
Norme internationale (voir 4.2.4). 

e) les enregistrements exiges par la presente 
Norme internationale (voir 4.2.4), et 

NOTE 1 Lorsque le terme «procedure documentee» 

apparaTt dans cette Norme internationale, cela signifie que 
la procedure est etablie, documentee, appliquee et tenue a 
jour. 

NOTE 2 L'etendue de la documentation du systeme de 
management de la qualite peut differer d'un organisme a 
I'autre en raison: 

f) toute autre documentation specifiee par des 
reglementations nationales ou regionales. 

Lorsgue la presente Norme internationale stipule 
gu'une exigence, une procedure, une activite ou une 
disposition speciale doit etre «documentee», cela 
signifie gue celle-ci doit egalement etre mise en 
oeuvre et tenue a jour. 

a) de la taille de I'organisme et du type d'activites; 

b) de la complexite des processus et de leurs 
interactions, et 

c) de la competence du personnel. 

NOTE 3 La documentation peut se presenter sous toute 
forme et sur tout type de support. 

L'organisme doit, pour chague type ou modele de 
dispositif medical, etablir et tenir a jour un fichier 
contenant ou identifiant des documents gui 
definissent les specifications de produit et les 
exigences pour le systeme gualite (voir 4.2.3). Ces 
documents doivent definir le processus de fabrication 
complet et, le cas echeant, /'installation et les 
prestations associees. 



NOTE 1 L'etendue de la documentation du systeme de 

management de la qualite peut differer d'un organisme a 
I'autre en raison 



a) de la taille de I'organisme et du type d'activite, 



b) de la complexite des processus et de leurs 
interactions, et 



c) de la competence du personnel. 
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NOTE 2 La documentation peut se presenter sous toute 
forme et sur tout type de support. 

Motif des differences: Le texte du Paragraphe 4.2.1 
de I'ISO 13485 comprend toutes les exigences 
contenues dans le paragraphe correspondant de 
I'ISO 9001, en ajoutant une declaration generale qui 
concerne les reglementations susceptibles de 
contenir des exigences en matiere de documentation 
et une exigence specifique pour un fichier contenant 
des documents specifies pour chaque type/modele 
de dispositif medical. En outre, le texte inclut des 
exigences en matiere de documentation pour les 
activites et les dispositions speciales. Le texte 
resultant est coherent avec I'objectif de refleter les 
reglementations en vigueur et de faciliter 
I'harmonisation des nouvelles reglementations en 
matiere de dispositifs medicaux a I'echelle mondiale. 

4.2.2 Manuel qualite 

L'organisme doit etablir et tenir a jour un manuel 

qualite qui comprend 

a) le domaine d'application du systeme de 
management de la qualite, y compris le detail et 
la justification des exclusions (voir 1.2), 

b) les procedures documentees etablies pour le 
systeme de management de la qualite, ou la 
reference a celles-ci, et 

c) une description des interactions entre les 
processus du systeme de management de la 
qualite. 

4.2.2 Manuel qualite 

L'organisme doit etablir et tenir a jour un manuel 
qualite qui comprend 

a) le domaine d'application du systeme de 
management de la qualite, y compris le detail et 
la justification des exclusions et/ou de la non¬ 
application (voir 1.2), 

b) les procedures documentees etablies pour le 
systeme de management de la qualite, ou la 
reference a celles-ci, et 

c) une description des interactions entre les 
processus du systeme de management de la 
qualite. 

Le manuel qualite doit donner un apergu de la 
structure de la documentation employee dans le 
systeme de management de la qualite. 

4.2.3 MaTtrise des documents 

Les documents requis pour le systeme de 
management de la qualite doivent etre maTtrises. Les 
enregistrements sont des documents particuliers qui 
doivent etre maTtrises conformement aux exigences 
du Paragraphe 4.2.4. 

Une procedure documentee doit etre etablie pour 

a) approuver les documents quant a leur 
adequation avant diffusion, 

b) revoir, mettre a jour si necessaire et approuver 
de nouveau les documents, 

c) assurer que les modifications et le statut de la 
revision en cours des documents sont identifies, 

4.2.3 MaTtrise des documents 

Les documents requis pour le systeme de 
management de la qualite doivent etre maTtrises. Les 
enregistrements sont des documents particuliers qui 
doivent etre maTtrises conformement aux exigences 
enoncees en 4.2.4. 

Une procedure documentee doit etre etablie pour 

a) revoir et approuver les documents quant a leur 
adequation avant diffusion, 

b) revoir, mettre a jour si necessaire et approuver 
de nouveau les documents, 

c) assurer que les modifications et le statut de la 
revision en cours des documents sont identifies, 
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d) assurer la disponibilite sur les lieux de I'utilisation 
des versions pertinentes des documents 
applicables, 

e) assurer que les documents restent lisibles et 
facilement identifiables, 

f) assurer que les documents d'origine exterieure 
sont identifies et que leur diffusion est maTtrisee, 
et 

g) empecher toute utilisation non intentionnelle de 
documents perimes, et les identifier de maniere 
adequate s'ils sont conserves dans un but 
quelconque. 

d) assurer la disponibilite sur les lieux de I'utilisation 
des versions pertinentes des documents 
applicables, 

e) assurer que les documents restent lisibles et 
facilement identifiables, 

f) assurer que les documents d'origine exterieure 
sont identifies et que leur diffusion est maTtrisee, 
et 

g) empecher toute utilisation non intentionnelle de 
documents perimes, et les identifier de maniere 
adequate s'ils sont conserves dans un but 
quelconque. 

L'organisme doit s'assurer que les modifications 
apportees aux documents sont revues et approuvees 
soit par I'autorite d'approbation d'origine, soit par 
toute autre autorite designee ayant acces a des 
informations connexes pertinentes lui permettant 
d'etayer sa decision. 

L'organisme doit definir la periode durant laquelle une 
copie au moins des documents maitrises perimes 
doit etre conservee. Cette periode doit donner 
/'assurance que les documents conformement 
auxquels les dispositifs medicaux ont ete fabriques et 
soumis a I'essai sont disponibles pendant une duree 
au moins egale a la duree de vie du dispositif medical 
definie par l'organisme, mais non inferieure a la 
duree de conservation de tout enregistrement 
resultant (voir 4.2.4) ou telle que specifiee par les 
exigences reglementaires pertinentes. 

4.2.4 MaTtrise des enregistrements 

Les enregistrements doivent etre etablis et conserves 
pour apporter la preuve de la conformite aux 
exigences et du fonctionnement efficace du systeme 
de management de la qualite. Les enregistrements 
doivent rester lisibles, faciles a identifier et 
accessibles. Une procedure documentee doit etre 
etablie pour assurer ('identification, le stockage, la 
protection, I'accessibilite, la duree de conservation et 
I'elimination des enregistrements. 

4.2.4 MaTtrise des enregistrements 

Les enregistrements doivent etre etablis et conserves 
pour apporter la preuve de la conformite aux 
exigences et du fonctionnement efficace du systeme 
de management de la qualite. Les enregistrements 
doivent rester lisibles, faciles a identifier et 
accessibles. Une procedure documentee doit etre 
etablie pour assurer I'identification, le stockage, la 
protection, I'accessibilite, la duree de conservation et 
I'elimination des enregistrements. 

L'organisme doit conserver les enregistrements pendant 
une duree au moins equivalente a la duree de vie du 
dispositif medical qu'il a definie, cette duree ne devant 
pas etre inferieure a deux ans a partir de la date a 
laquelle il a diffuse le dispositif ou telle que specif iee par 
les exigences reglementaires pertinentes. 
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5 Responsabilite de la direction 

5 Responsabilite de la direction 

5.1 Engagement de la direction 

5.1 Engagement de la direction 

Afin de fournir la preuve de son engagement au 
developpement et a la mise en oeuvre du systeme de 
management de la qualite ainsi qu'a I'amelioration 
continue de son efficacite, la direction doit: 

Afin de fournir la preuve de son engagement au 
developpement et a la mise en oeuvre du systeme de 
management de la qualite ainsi gu'au maintien de 
son efficacite, la direction doit: 

a) communiquer au sein de I'organisme I'importance 
a satisfaire les exigences des clients ainsi que les 
exigences reglementaires et legales, 

a) communiquer au sein de I'organisme I'importance 
a satisfaire les exigences des clients ainsi que les 
exigences reglementaires et legales, 

b) etablir la politique qualite, 

b) etablir la politique qualite, 

c) assurer que des objectifs qualite sont etablis, 

c) assurer que des objectifs qualite sont etablis, 

d) mener des revues de direction, et 

d) mener des revues de direction, et 

e) assurer la disponibilite des ressources. 

e) assurer la disponibilite des ressources. 

NOTE Pour les besoins de la presente Norme 

Internationale, les exigences legales se limitent uniquement 
a la securite et aux performances du dispositif medical. 

Motif des differences: Ce texte est coherent avec 
I'objectif de refleter la reglementation en vigueur et de 
faciliter I'harmonisation des nouvelles 

reglementations en matiere de dispositifs medicaux a 
I'echelle mondiale. Les reglementations en vigueur 
visent a garantir I'efficacite du systeme de 
management de la qualite a fournir regulierement des 
produits efficaces et sans danger. 

5.2 Ecoute client 

5.2 Ecoute client 

La direction doit assurer que les exigences des 
clients sont determinees et respectees dans le but 
d'ameliorer la satisfaction de ces derniers (voir 7.2.1 
et 8.2.1). 

La direction doit assurer que les exigences des 
clients sont determinees et satisfaites (voir 7.2.1 et 
8.2.1). 

Motif des differences: La reformulation du texte est 
coherente avec la position selon laquelle la 
satisfaction du client n'est pas a prendre en compte 
parmi les objectifs de la reglementation applicable 
aux dispositifs medicaux. Par consequent, cette 
reformulation est coherente avec I'objectif de 
I'ISO 13485 qui est de faciliter i'harmonisation de la 
reglementation des systemes de management de la 
qualite a I'echelle mondiale. 
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5.3 Politique qualite 

5.3 Politique qualite 

La direction doit assurer que la politique qualite 

La direction doit assurer que la politique qualite 

a) est adaptee a la finalite de I'organisme, 

a) est adaptee a la finalite de I'organisme, 

b) comprend I'engagement a satisfaire aux 
exigences et a ameliorer en permanence 
I'efficacite du systeme de management de la 
qualite, 

c) fournit un cadre pour etablir et revoir les objectifs 
qualite, 

d) est communiquee et comprise au sein de 
I'organisme, et 

b) comprend I'engagement a satisfaire aux 
exigences et a maintenir I'efficacite du systeme 
de management de la qualite, 

c) fournit un cadre pour etablir et revoir les objectifs 
qualite, 

d) est communiquee et comprise au sein de 
I'organisme, et 

e) est revue quant a son adequation permanente. 

e) est revue quant a son adequation permanente. 

Motif des differences: Le texte du Paragraphe 5.3 
de I'lSO 13485 supprime, dans I'alinea b), 
I'engagement a ameliorer en permanence I'efficacite 
du systeme de management de la qualite, pour 
inserer a sa place I'engagement a maintenir 
I'efficacite du systeme de management de la qualite. 
Cette substitution est coherente avec I'objectif des 
reglementations en vigueur et vise a faciliter 
I'harmonisation des reglementations des systemes de 
management de la qualite a I'echelle mondiale. 


5.4 Planification 


[Le texte du Paragraphe 5.4 de I'lSO 13485 est 
identique a celui du paragraphe correspondant de 
I'lSO 9001.] 

5.5 Responsabilite, autorite et 
communication 

5.5 Responsabilite, autorite et 
communication 

5.5.1 Responsabilite et autorite 

5.5.1 Responsabilite et autorite 

La direction doit assurer que les responsabilites et 
autorites sont definies et communiquees au sein de 
I'organisme. 

La direction doit assurer que les responsabilites et 
autorites sont definies et communiquees au sein de 
I'organisme. 


La direction doit definir les liens qui existent entre 
toutes les personnes chargees de gerer, de realiser 
et d'evaluer les travaux ayant une incidence sur la 
qualite, et fournir I'autonomie et I'autorite necessaires 
pour la realisation de ces taches. 


NOTE Des reglementations nationales ou regionales 

peuvent necessiter la designation de personnes 
specifiques responsables des activites liees au controle des 
enseignements tires de la phase d'apres production et au 
rapport d'incidents (voir 8.2.1 et 8.5.1). 
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5.5.2 Representant de la direction 

5.5.2 Representant de la direction 

La direction doit nommer un membre de 
I'encadrement qui, nonobstant d'autres 

responsabilites, doit avoir la responsabilite et 
I'autorite en particulier pour 

La direction doit nommer un membre de 
I'encadrement qui, nonobstant d'autres 

responsabilites, doit avoir la responsabilite et 
I'autorite en particulier pour 

a) assurer que les processus necessaires au 
systeme de management de la qualite sont 
etablis, mis en oeuvre et entretenus, 

a) assurer que les processus necessaires au 
management de la qualite sont etablis, mis en 
oeuvre et entretenus, 

b) rendre compte a la direction du fonctionnement 
du systeme de management de la qualite et de 
tout besoin d'amelioration, et 

b) rendre compte a la direction du fonctionnement 
du systeme de management de la qualite et de 
tout besoin d'amelioration (voir 8.5), et 

c) assurer que la sensibilisation aux exigences du 
client dans tout I'organisme est encouragee. 

NOTE La responsabilite du representant de la 

direction peut comprendre une liaison avec des parties 
exterieures a I'organisme surdes sujets relatifs au systeme 
de management de la qualite. 

c) assurer que la sensibilisation aux exigences 
reglementaires et des clients est encouragee 
dans tout I'organisme. 

NOTE La responsabilite du representant de la 

direction peut comprendre une liaison avec des parties 
exterieures a I'organisme sur des sujets relatifs au systeme 
de management de la qualite. 


5.5.3 Communication interne 


[Le texte du Paragraphe 5.5.3 de I'ISO 13485 est 
identique a celui du paragraphe correspondant de 
I'ISO 9001.] 

5.6 Revue de direction 

5.6 Revue de direction 


5.6.1 Generaiites 


[Le texte du Paragraphe 5.6.1 de I'ISO 13485 est 
identique a celui du paragraphe correspondant de 
I'ISO 9001.] 

5.6.2 Elements d'entree de la revue 

5.6.2 Elements d'entree de la revue 

Les elements d'entree de la revue de direction 
doivent comprendre des informations sur 

Les elements d'entree de la revue de direction 
doivent comprendre des informations sur 

a) les resultats des audits, 

a) les resultats des audits, 

b) les retours d'information du client, 

b) les retours d'information du client, 

c) le fonctionnement des processus et la conformite 
du produit, 

c) le fonctionnement des processus et la conformite 
du produit, 

d) I'etat des actions preventives et correctives, 

d) I'etat des actions preventives et correctives, 

e) les actions issues des revues de direction 
precedentes, 

e) les actions issues des revues de direction 
precedentes, 
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f) les changements pouvant affecter le systeme de 

f) les changements pouvant affecter le systeme de 

management de la qualite, et 

management de la qualite, 

g) les recommandations d'amelioration. 

g) les recommandations d'amelioration, et 

h) les exigences reglementaires nouvelles ou 
revisees. 

5.6.3 Elements de sortie de la revue 

5.6.3 Elements de sortie de la revue 

Les elements de sortie de la revue de direction 

Les elements de sortie de la revue de direction 

doivent comprendre les decisions et actions relatives 

doivent comprendre les decisions et actions relatives 

a) a I'amelioration de I'efficacite du systeme de 

a) aux ameliorations necessaires au maintien de 

management de la qualite et de ses processus, 

I'efficacite du systeme de management de la 
gualite et de ses processus, 

b) a I'amelioration du produit en rapport avec les 


exigences du client, et 

b) a I'amelioration du produit en fonction des 
exigences du client, et 

c) aux besoins en ressources. 



c) aux besoins en ressources. 

6 Management des ressources 

6 Management des ressources 

6.1 Mise a disposition des ressources 

6.1 Mise a disposition des ressources 

L'organisme doit determiner et fournir les ressources 

L'organisme doit determiner et fournir les ressources 

necessaires pour 

necessaires pour 

a) mettre en oeuvre et entretenir le systeme de 

a) mettre en oeuvre le systeme de management de 

management de la qualite et ameliorer en 

la gualite et en maintenir I'efficacite, et 

permanence son efficacite, et 



b) satisfaire aux exigences reglementaires et des 

b) accroitre la satisfaction des clients en respectant 

clients. 

leurs exigences. 


6.2 Ressources humaines 

6.2 Ressources humaines 

6.2.1 Generalites 

[Le texte du Paragraphe 6.2.1 de I'ISO 13485 est 
identique a celui du paragraphe correspondant de 
I'ISO 9001.] 

6.2.2 Competence, sensibilisation et formation 

6.2.2 Competence, sensibilisation et formation 

L'organisme doit 

L'organisme doit 

a) determiner les competences necessaires pour le 

a) determiner les competences necessaires pour le 

personnel effectuant un travail ayant une 

personnel effectuant un travail ayant une 

incidence sur la qualite du produit, 

incidence sur la qualite du produit, 

b) pourvoir a la formation ou entreprendre d'autres 

b) pourvoir a la formation ou entreprendre d'autres 

actions pour satisfaire ces besoins, 

actions pour satisfaire ces besoins, 
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c) evaluer I'efficacite des actions entreprises, 


c) 


d) assurer que les membres de son personnel ont d) 
conscience de la pertinence et de I'importance 
de leurs activites et de la maniere dont ils 
contribuent a la realisation des objectifs qualite, 

et 

e) conserver les enregistrements appropries e) 
concernant la formation initiale et professionnelle, 

le savoir-faire et I'experience (voir 4.2.4). 


evaluer I'efficacite des actions entreprises, 

assurer que les membres de son personnel ont 
conscience de la pertinence et de I'importance 
de leurs activites et de la maniere dont ils 
contribuent a la realisation des objectifs qualite, 
et 

conserver les enregistrements appropries 
concernant la formation initiale et professionnelle, 
le savoir-faire et I'experience (voir 4.2.4). 


6.3 


NOTE Les reglementations nationales ou regionales 
peuvent exiger que l'organisme etablisse des procedures 
documentees pour identifier les besoins en formation. 


Infrastructures 


6.3 


Infrastructures 


L'organisme doit determiner, fournir et entretenir les 
infrastructures necessaires pour obtenir la conformite 
du produit. Les infrastructures comprennent, selon le 
cas, 


L'organisme doit determiner, fournir et entretenir les 
infrastructures necessaires pour obtenir la conformite 
du produit. Les infrastructures comprennent, selon le 
cas, 


a) les batiments, les espaces de travail et les 
installations associees, 

b) les equipements (tant logiciels que materiels) 
associes aux processus, et 

c) les services support (tels que la logistique et les 
moyens de communication). 


a) les batiments, les espaces de travail et les 
installations associees, 

b) les equipements (tant logiciels que materiels) 
associes aux processus, et 

c) les services support (tels que la logistique et les 
moyens de communication). 

L'organisme doit etablir des exigences documentees 
relatives aux activites de maintenance, y compris leur 
periodicite, lorsque ces activites, ou leur absence, 
peuvent avoir une incidence sur la qualite du produit. 


6.4 


Les enregistrements de ces activites de maintenance 
doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


Environnement de travail 


6.4 


Environnement de travail 


L'organisme doit determiner et gerer I'environnement 
de travail necessaire pour obtenir la conformite du 
produit. 


L'organisme doit determiner et gerer I'environnement 
de travail necessaire pour obtenir la conformite du 
produit. 

Les exigences suivantes doivent s'appliquer. 

a) L'organisme doit etablir des exigences 
documentees en matiere de sante, proprete et 
habillement du personnel dans le cas ou un 
contact du personnel avec le produit ou 
I'environnement de travail peut avoir une 
incidence negative sur la qualite du produit (voir 
7.5.1.2.1). 
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b) Lorsque les conditions de I'environnement de 
travail peuvent avoir une incidence negative sur 
la qualite du produit, I'organisme doit etablir des 
exigences documentees relatives auxdites 
conditions, ainsi que des procedures ou des 
instructions de travail documentees relatives a la 
surveillance et a la maitrise de ces conditions 
d'environnement de travail (voir 7.5.1.2.1). 

c) L'organisme doit s'assurer que toutes les 
personnes qui doivent travailler temporairement 
dans des conditions d'environnement 
particulieres ont regu une formation appropriee 
ou sont surveillees par une personne ayant regu 
cette formation [voir 6.2.2 b)]. 

d) S'il y a lieu, des dispositions particulieres doivent 
etre etablies et documentees pour la maitrise du 
produit contamine ou potentiellement contamine, 
afin d'eviter la contamination de tout autre 
produit, de I'environnement de travail ou du 
personnel (voir 7.5.3.1). 


7 Realisation du produit 7 Realisation du produit 


7.1 Planification de la realisation du produit 

L'organisme doit planifier et developper les 
processus necessaires a la realisation du produit. La 
planification de la realisation du produit doit etre 
coherente avec les exigences relatives aux autres 
processus du systeme de management de la qualite 
(voir 4.1). 

Lors de la planification de la realisation du produit, 
I'organisme doit determiner, selon le cas, 

a) les objectifs qualite et les exigences relatives au 
produit, 

b) la necessity de mettre en place des processus, 
d'etablir des documents et de fournir des 
ressources specifiques au produit, 

c) les activites requises de verification, validation, 
surveillance, controle et essai specifiques au 
produit et les criteres d'acceptation du produit, 

d) les enregistrements necessaires pour apporter la 
preuve que les processus de realisation et le 
produit resultant satisfont aux exigences 
(voir 4.2.4). 

Les elements de sortie de cette planification doivent 
se presenter sous une forme adaptee au mode de 
fonctionnement de I'organisme. 


7.1 Planification de la realisation du produit 

L'organisme doit planifier et developper les 
processus necessaires a la realisation du produit. La 
planification de la realisation du produit doit etre 
coherente avec les exigences relatives aux autres 
processus du systeme de management de la qualite 
(voir 4.1). 

Lors de la planification de la realisation du produit, 
I'organisme doit determiner, selon le cas, 

a) les objectifs qualite et les exigences relatives au 
produit, 

b) la necessity de mettre en place des processus, 
d'etablir des documents et de fournir des 
ressources specifiques au produit, 

c) les activites requises de verification, validation, 
surveillance, controle et essai specifiques au 
produit et les criteres d'acceptation du produit, 

d) les enregistrements necessaires pour apporter la 
preuve que les processus de realisation et le 
produit resultant satisfont aux exigences 
(voir 4.2.4). 

Les elements de sortie de cette planification doivent 
se presenter sous une forme adaptee au mode de 
fonctionnement de I'organisme. 
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NOTE 1 Un document specifiant les processus du 

systeme de management de la qualite (y compris les 
processus de realisation du produit) et les ressources a 
mettre en oeuvre pour un produit, projet ou contrat 
specifique, peut etre qualifie de plan qualite. 

L'organisme doit etablir des exigences documentees 
relatives au management des risgues tout au long du 
processus de realisation du produit. Les 
enregistrements lies au management des risgues 
doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

NOTE 2 L'organisme peut egalement appliquer les 
exigences donnees en 7.3 au developpement des 
processus de realisation du produit. 

NOTE 1 Un document specifiant les processus du 
systeme de management de la qualite (y compris les 
processus de realisation du produit) et les ressources a 
mettre en oeuvre pour un produit, projet ou contrat 
specifique, peut etre qualifie de plan qualite. 

NOTE 2 L'organisme peut egalement appliquer les 
exigences donnees en 7.3 au developpement des 
processus de realisation du produit. 

NOTE 3 Se referer a /'IS014971 pour les lignes 

directrices relatives au management des risques. 

Motif des differences: Rendre le texte resultant 
coherent avec I'objectif de refleter les 
reglementations en vigueur et de faciliter 
I'harmonisation des nouvelles reglementations en 
matiere de dispositifs medicaux a I'echelle mondiale. 
Le management des risques est une activite 
essentielle qui determine la nature et la quantite 
d'activite dans de nombreux secteurs concernes par 
le systeme de management de la qualite de 
l'organisme de dispositifs medicaux. 

7.2 Processus relatifs aux clients 

7.2 Processus relatifs aux clients 

7.2.1 Determination des exigences relatives au 
produit 

[Le texte du Paragraphe 7.2.1 de I'ISO 13485 est 
identique a celui du paragraphe correspondant de 
I'ISO 9001.] 

7.2.2 Revue des exigences relatives au produit 

7.2.2 Revue des exigences relatives au produit 

L'organisme doit revoir les exigences relatives au 
produit. Cette revue doit etre menee avant que 
l'organisme ne s'engage a livrer un produit au client 
(par exemple soumission d'offres, acceptation de 
contrats ou de commandes, acceptation d'avenants 
aux contrats ou aux commandes) et doit s'assurer 
que 

L'organisme doit revoir les exigences relatives au 
produit. Cette revue doit etre menee avant que 
l'organisme ne s'engage a livrer un produit au client 
(par exemple soumission d'offres, acceptation de 
contrats ou de commandes, acceptation d'avenants 
aux contrats ou aux commandes) et doit s'assurer 
que 

a) les exigences relatives au produit sont definies, 

a) les exigences relatives au produit sont definies et 

b) les ecarts entre les exigences d'un contrat ou 
d'une commande et celles precedemment 
exprimees ont ete resolus, et 

documentees, 

b) les ecarts entre les exigences d'un contrat ou 
d'une commande et celles precedemment 
exprimees ont ete resolus, et 

c) l'organisme est apte a satisfaire aux exigences 
definies. 

c) l'organisme est apte a satisfaire aux exigences 
definies. 
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Des enregistrements des resultats de la revue et des 
actions qui en resultent doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

Lorsque les exigences du client ne sont pas fournies 
sous une forme documentee, elles doivent etre 
confirmees par I'organisme avant d'etre acceptees. 

Lorsque les exigences relatives au produit sont 
modifiees, I'organisme doit s'assurer que les 
documents correspondants sont amendes et que le 
personnel concerne est informe des exigences 
modifiees. 


Des enregistrements des resultats de la revue et des 
actions qui en resultent doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

Lorsque les exigences du client ne sont pas fournies 
sous une forme documentee, elles doivent etre 
confirmees par I'organisme avant d'etre acceptees. 

Lorsque les exigences relatives au produit sont 
modifiees, I'organisme doit s'assurer que les 
documents correspondants sont amendes et que le 
personnel concerne est informe des exigences 
modifiees. 


NOTE Dans certaines situations, telles que les ventes 
sur Internet, une revue formelle de chaque commande est 
irrealiste. La revue des informations pertinentes sur le 
produit, telles que celles contenues dans des catalogues 
ou documents publicitaires, peut en tenir lieu. 


7.2.3 Communication avec les clients 


NOTE Dans certaines situations, telles que les ventes 
sur Internet, une revue formelle de chaque commande est 
irrealiste. La revue des informations pertinentes sur le 
produit, telles que celles contenues dans des catalogues 
ou documents publicitaires, peut en tenir lieu. 


7.2.3 Communication avec les clients 


L'organisme doit determiner et mettre en oeuvre des 
dispositions efficaces pour communiquer avec les 
clients a propos 

a) des informations relatives au produit, 

b) du traitement des consultations, des contrats ou 
des commandes, et de leurs avenants, 

c) des retours d'information des clients, y compris 
leurs reclamations. 


L'organisme doit determiner et mettre en oeuvre des 
dispositions efficaces pour communiquer avec les 
clients a propos 

a) des informations relatives au produit, 

b) du traitement des consultations, des contrats ou 
des commandes, et de leurs avenants, 

c) des retours d'information des clients, y compris 
leurs reclamations (voir 8.2.1); et 

d) des fiches divertissement (voir 8.5.1). 


7.3 Conception et developpement 

7.3.1 Planification de la conception et du 
developpement 

L'organisme doit planifier et maitriser la conception et 
le developpement du produit. 


7.3 Conception et developpement 

7.3.1 Planification de la conception et du 
developpement 

L'organisme doit etablir des procedures documentees 
pour la conception et le developpement. 


Lors de la planification de la conception et du 

developpement, I'organisme doit determiner 

a) les etapes de la conception et du developpement, 

b) les activites de revue, de verification et de 
validation appropriees a chaque etape de la 
conception et du developpement, et 

c) les responsabilites et autorites pour la 
conception et le developpement. 


L'organisme doit planifier et maitriser la conception et 
le developpement du produit. 

Lors de la planification de la conception et du 
developpement, I'organisme doit determiner 

a) les etapes de la conception et du developpement, 

b) les activites de revue, de verification, de 
validation et de transfert de conception 
(voir Note) appropriees a chaque etape de la 
conception et du developpement, et 
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L'organisme doit gerer les interfaces entre les 
differents groupes impliques dans la conception et le 
developpement pour assurer une communication 
efficace et une attribution claire des responsabilites. 

Les elements de sortie doivent etre mis a jour autant 
que necessaire au cours du deroulement de la 
conception et du developpement (voir 4.2.3). 

c) les responsabilites et autorites pour la 

conception et le developpement. 

L'organisme doit gerer les interfaces entre les 
differents groupes impliques dans la conception et le 
developpement pour assurer une communication 
efficace et une attribution claire des responsabilites. 

Les elements de sortie doivent etre documentes, et 
mis a jour autant que necessaire au cours du 
deroulement de la conception et du developpement 
(voir 4.2.3). 

NOTE Les activites de transfer1 de conception au 

cours du processus de conception et de developpement 
assurent que les elements de sortie y afferant conviennent 
a la fabrication avant qu'ils ne deviennent des 
specifications de production finale. 

Motif des differences: Ce texte est coherent avec 
I'objectif de refleter les reglementations en vigueur et 
de faciliter I'harmonisation des nouvelles 
reglementations en matiere de dispositifs medicaux a 
I'echelle mondiale. En general, I'lSO 13485 garde le 
meme niveau d'exigences en matiere de procedures 
documentees que I'lSO 9001:1994, norme sur 
laquelle s'alignent de nombreuses reglementations 
locales. 

7.3.2 Elements d'entree de la conception et du 
developpement 

Les elements d'entree concernant les exigences 
relatives au produit doivent etre determines et des 
enregistrements doivent etre conserves (voir 4.2.4). 
Ces elements doivent comprendre 

a) les exigences fonctionnelles et de performance, 

b) les exigences reglementaires et legales 
applicables, 

c) le cas echeant, les informations issues de 
conceptions similaires precedentes, et 

d) les autres exigences essentielles pour la 
conception et le developpement. 

Ces elements d'entree doivent etre revus quant a leur 
adequation. Les exigences doivent etre completes, 
non ambigues et non contradictoires. 

7.3.2 Elements d'entree de la conception et du 
developpement 

Les elements d'entree concernant les exigences 
relatives au produit doivent etre determines et des 
enregistrements doivent etre conserves (voir 4.2.4). 
Ces elements doivent comprendre 

a) les exigences fonctionnelles, de performance et 
de securite, selon Tusage prevu, 

b) les exigences reglementaires et legales 
applicables, 

c) le cas echeant, les informations issues de 
conceptions similaires precedentes, 

d) les autres exigences essentielles pour la 
conception et le developpement, et 

e) le ou les elements de sortie du management des 
risques (voir 7.1). 

Ces elements d'entree doivent etre revus quant a leur 
adequation et approuves. 

Les exigences doivent etre completes, non ambigues 
et non contradictoires. 
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7.3.3 Elements de sortie de la conception et du 
developpement 

Les elements de sortie de la conception et du 

developpement doivent etre fournis sous une forme 
permettant leur verification par rapport aux elements 
d'entree et doivent etre approuves avant leur mise a 
disposition. 

Les elements de sortie de la conception et du 

developpement doivent 

a) satisfaire aux exigences d'entree de la 

conception et du developpement, 

b) fournir les informations appropriees pour les 
achats, la production et la preparation des 
services, 

c) contenir les criteres d'acceptation du produit ou y 
faire reference, et 

d) specifier les caracteristiques du produit 

essentielles pour son utilisation correcte et en 
toute securite. 

7.3.3 Elements de sortie de la conception et du 
developpement 

Les elements de sortie de la conception et du 

developpement doivent etre fournis sous une forme 
permettant leur verification par rapport aux elements 
d'entree et doivent etre approuves avant leur mise a 
disposition. 

Les elements de sortie de la conception et du 

developpement doivent 

a) satisfaire aux exigences d'entree de la 

conception etdu developpement, 

b) fournir les informations appropriees pour les 
achats, la production et la preparation des 
services, 

c) contenir les criteres d'acceptation du produit ou y 
faire reference, et 

d) specifier les caracteristiques du produit 

essentielles pour son utilisation correcte et en 
toute securite. 

Les enregistrements des elements de sortie de la 
conception et du developpement doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

NOTE Les enregistrements des elements de sortie de 

la conception et du developpement peuvent comprendre 
les specifications, les procedures de fabrication, les dessins 
techniques, et les registres de conception et de 

developpement ou les cahiers de laboratoires. 

7.3.4 Revue de la conception et du 
developpement 

Des revues methodiques de la conception et du 
developpement doivent etre menees aux etapes 
appropriees conformement aux dispositions 
planifiees (voir 7.3.1) afin 

a) d'evaluer I'aptitude des resultats de la conception 
et du developpement a satisfaire les exigences, 
et 

b) d'identifier tous les problemes et de proposer les 
actions necessaires. 

Les participants a ces revues doivent comprendre 
des representants des fonctions concernees par la 
(les) etape(s) de conception et de developpement 
objet(s) de la revue. Les enregistrements des 
resultats des revues et de toutes les actions 
necessaires doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

7.3.4 Revue de la conception et du 
developpement 

Des revues methodiques de la conception et du 
developpement doivent etre menees aux etapes 
appropriees conformement aux dispositions 
planifiees (voir 7.3.1) afin 

a) d'evaluer I'aptitude des resultats de la conception 
et du developpement a satisfaire les exigences, 
et 

b) d'identifier tous les problemes et de proposer les 
actions necessaires. 

Les participants a ces revues doivent comprendre 
des representants des fonctions concernees par la 
(les) etape(s) de conception et de developpement 
objet(s) de la revue, ainsi que d'autres personnes 
specialisees (voir 5.5.1 et 6.2.1). 

Les enregistrements des resultats des revues et de 
toutes les actions necessaires doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 
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7.3.5 Verification de la conception et du 
developpement 

[Le texte du Paragraphe 7.3.5 de I'lSO 13485 est 
identique a celui du paragraphe correspondant de 
I'lSO 9001.] 

7.3.6 Validation de la conception et du 
developpement 

7.3.6 Validation de la conception et du 
developpement 

La validation de la conception et du developpement 
doit etre realisee conformement aux dispositions 
planifiees (voir 7.3.1) pour assurer que le produit 
resultant est apte a satisfaire aux exigences pour 
I'application specifiee ou, lorsqu'il est connu, l'usage 
prevu. La validation doit etre effectuee avant la 
livraison ou la mise en oeuvre du produit. Les 
enregistrements des resultats de la validation et de 
toutes les actions necessaires doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

La validation de la conception et du developpement 
doit etre effectuee conformement aux dispositions 
planifiees (voir 7.3.1) pour assurer que le produit 
resultant est apte a satisfaire aux exigences pour 
I'application specifiee ou /'usage prevu. La validation 
doit etre effectuee avant la livraison ou la mise en 
oeuvre du produit (voir Note 1). 

Les enregistrements des resultats de la validation et 
de toutes les actions necessaires doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

Dans le cadre de la validation de la conception et du 
developpement, l'organisme doit realiser des 
evaluations cliniques et/ou des evaluations du 
fonctionnement du dispositif medical, si les 
reglementations nationales ou regionales /'exigent 
(voir Note 2). 

NOTE 1 Si un dispositif medical ne peut etre valide 
qu'apres son assemblage et son installation au point 
d'utilisation, la livraison n'est effectivement prise en compte 
que lorsque le produit a ete officiellement transmis au 
client. 

NOTE 2 La disposition du dispositif medical a des fins 
d'evaluations cliniques et/ou evaluation des performances 
n'est pas con side ree com me la livraison effective. 

7.3.7 Maitrise des modifications de la 
conception et du developpement 

[Le texte du Paragraphe 7.3.7 de I'lSO 13485 est 
identique a celui du paragraphe correspondant de 
I'lSO 9001.] 

7.4 Achats 

7.4 Achats 

7.4.1 Processus d'achat 

7.4.1 Processus d'achat 

L'organisme doit assurer que le produit achete est 
conforme aux exigences d'achat specifiees Le type et 
I'etendue de la maitrise appliquee au fournisseur et 
au produit achete doivent dependre de I'incidence du 
produit achete sur la realisation ulterieure du produit 
ou sur le produit final. 

L'organisme doit etablir des procedures documentees 
pour assurer que le produit achete est conforme aux 
exigences d'achat specifiees. 

Le type et I'etendue de la maitrise appliquee au 
fournisseur et au produit achete doivent dependre de 
I'incidence du produit achete sur la realisation 
ulterieure du produit ou sur le produit final. 
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L'organisme doit evaluer et selectionner les 
fournisseurs en fonction de leur aptitude a fournir un 
produit conforme aux exigences de l'organisme. Les 
criteres de selection, devaluation et de reevaluation 
doivent etre etablis. Les enregistrements des 
resultats des evaluations et de toutes les actions 
necessaires resultant de revaluation doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

L'organisme doit evaluer et selectionner les 
fournisseurs en fonction de leur aptitude a fournir un 
produit conforme aux exigences de l'organisme. Les 
criteres de selection, devaluation et de reevaluation 
doivent etre etablis. Les enregistrements des 
resultats des evaluations et de toutes les actions 
necessaires resultant de revaluation doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

7.4.2 Informations relatives aux achats 

Les informations relatives aux achats doivent decrire 
le produit a acheter, y compris, selon le cas, 

a) les exigences pour I'approbation du produit, des 
procedures, des processus et des equipements, 

b) les exigences pour la qualification du personnel, 
et 

c) les exigences relatives au systeme de 
management de la qualite. 

L'organisme doit assurer I'adequation des exigences 
d'achat specifies avant de les communiquer au 
fournisseur. 

7.4.2 Informations relatives aux achats 

Les informations relatives aux achats doivent decrire 
le produit a acheter, y compris, selon le cas, 

a) les exigences pour I'approbation du produit, des 
procedures, des processus et des equipements, 

b) les exigences pour la qualification du personnel, 
et 

c) les exigences relatives au systeme de 
management de la qualite. 

L'organisme doit assurer I'adequation des exigences 
d'achat specifies avant de les communiquer au 
fournisseur. 

Pour les besoins des exigences particulieres 
concernant la tragabilite specifiees en 7.5.3.2, 
l'organisme doit conserver des informations relatives 
aux achats pertinentes, c'est-a-dire des documents 
(voir 4.2.3) et des enregistrements (voir 4.2.4). 

7.4.3 Verification du produit achete 

L'organisme doit etablir et mettre en oeuvre le 
controle ou autres activites necessaires pour assurer 
que le produit achete satisfait aux exigences d'achat 
specifies. 

Lorsque l'organisme ou son client a I'intention 
d'effectuer des verifications chez le fournisseur, 
l'organisme doit faire etat, dans les informations 
relatives aux achats, des dispositions pour la 
verification et des modalites de liberation du produit 
prevues. 

7.4.3 Verification du produit achete 

L'organisme doit etablir et mettre en oeuvre le 
controle ou autres activites necessaires pour assurer 
que le produit achete satisfait aux exigences d'achat 
specifies. 

Lorsque l'organisme ou son client a I'intention 
d'effectuer des verifications chez le fournisseur, 
l'organisme doit faire etat, dans les informations 
relatives aux achats, des dispositions pour la 
verification et des modalites de liberation du produit 
prevues. 

Les enregistrements de la verification doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 
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7.5 Production et preparation du service 

7.5.1 MaTtrise de la production et de la 
preparation du service 

L'organisme doit planifier et realiser les activites de 
production et de preparation du service dans des 
conditions maitrisees. Ces conditions doivent 
comprendre, selon le cas, 

a) la disponibilite des informations decrivant les 
caracteristiques du produit, 

b) la disponibilite des instructions de travail 
necessaires, 

c) I'utilisation des equipements appropries, 

d) la disponibilite et I'utilisation de dispositifs de 
surveillance et de mesure, 

e) la mise en oeuvre des activites de surveillance et 
de mesure, et 

f) la mise en oeuvre d'activites de liberation, 
livraison et prestation de service apres livraison. 

7.5 Production et preparation du service 

7.5.1 MaTtrise de la production et de la 
preparation du service 

7.5.1.1 Exigences generates 

L'organisme doit planifier et realiser les activites de 
production et de preparation du service dans des 
conditions maitrisees. Ces conditions doivent 
comprendre, selon le cas, 

a) la disponibilite des informations decrivant les 
caracteristiques du produit, 

b) la disponibilite des procedures documentees, 
des instructions de travail ainsi que des 
procedures de mesurage et des materiaux de 
reference necessaires, 

c) I'utilisation des equipements appropries, 

d) la disponibilite et I'utilisation de dispositifs de 
surveillance et de mesure, 

e) la mise en oeuvre des activites de surveillance et 
de mesure, 

f) la mise en oeuvre d'activites de liberation, 
livraison et prestation de service apres livraison, 
et 

g) la mise en oeuvre d'operations d'etiquetage et de 
conditionnement definies. 

L'organisme doit etablir et tenir a jour un 
enregistrement (voir 4.2.4) pour chaque lot de 
dispositifs medicaux, qui donne la tragabilite dans les 
termes exiges par 7.5.3 et qui identifie la quantite 
fabriquee ainsi que la quantite delivree pour la 
distribution. L'enregistrement du lot doit etre verifie et 
autorise. 

NOTE Un lot peut n'etre constitue que d'un seul 

dispositif medical. 

7.5.1.2 Maitrise de la production et de la 
preparation du service — Exigences specifiques 

7.5.1.2.1 Proprete du produit et maitrise de la 
contamination 

L'organisme doit etablir des exigences documentees 
relatives a la proprete du produit si 

a) le produit est nettoye par l'organisme avant sa 
sterilisation et/ou son utilisation, ou 
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b) le produit est fourni a I'etat non sterile et doit etre 
soumis a une procedure de nettoyage avant sa 
sterilisation et/ou son utilisation, ou 

c) le produit est fourni pour etre utilise a I'etat non 
sterile et sa proprete presente une importance 
lors de son utilisation, ou 

d) des agents de traitement doivent etre elimines 
du produit pendant sa fabrication. 

Si le produit est nettoye conformement a a) ou b) ci- 
dessus, les exigences de 6.4 a) et 6.4 b) ne s'appliquent 
pas avant la procedure de nettoyage. 

7.5.1.2.2 Activites d'installation 

S'il y a lieu, I'organisme doit etablir des exigences 
documentees contenant les criteres d'acceptation 
pour I 1 installation et la verification de ladite installation 
du dispositif medical. 

Si les exigences du client convenues permettent une 
installation par une autre personne que I'organisme 
ou son representant autorise, I'organisme doit fournir 
des exigences documentees pour /'installation et la 
verification. 

Les enregistrements de /'installation et de la 
verification realisees par I'organisme ou par son 
representant autorise doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

7.5.1.2.3 Prestations associees 

Si les prestations associees constituent une exigence 
specifiee, I'organisme doit etablir, si necessaire, des 
procedures documentees, des instructions de travail 
ainsi que des materiaux et des procedures de 
mesurage de reference, pour la realisation des 
prestations associees et la verification de leur 
conformite aux exigences specifiees. 

Les enregistrements des prestations associees 
effectues par I'organisme doivent etre conserves (voir 
4.2.4). 

NOTE Les prestations associees peuvent 

comprendre, par exemple, la reparation et la maintenance. 

7.5.1.3 Exigences particulieres pour les 
dispositifs medicaux steriles 

L'organisme doit conserver les enregistrements 
(voir 4.2.4) des parametres de controle pour le 
processus de sterilisation utilise pour chaque lot de 
sterilisation. Ces enregistrements de sterilisation 
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doivent permettre de garantir la tragabilite de chaque 
lot de production de dispositifs medicaux 
(voir 7.5.1.1). 

7.5.2 Validation des processus de production et 
de preparation du service 

L'organisme doit valider tout processus de production 
et de preparation du service dont les elements de 
sortie ne peuvent etre verifies par une surveillance ou 
mesure effectuee a posteriori. Ceci inclut tous les 
processus pour lesquels des deficiences 
n'apparaissent qu'une fois le produit en usage ou le 
service preste. 

La validation doit demontrer I'aptitude de ces 
processus a realiser les resultats planifies. 

L'organisme doit etablir des dispositions pour ces 
processus et y inclure, selon le cas, 

a) les criteres definis pour la revue et I'approbation 
des processus, 

b) I'approbation des equipements et la qualification 
du personnel, 

c) I'utilisation de methodes et de procedures 
specifiques, 

d) les exigences pour les enregistrements (voir 
4.2.4), et 

e) la revalidation. 

7.5.2 Validation des processus de production et 
de preparation du service 

7.5.2.1 Exigences generates 

L'organisme doit valider tout processus de production 
et de preparation du service dont les elements de 
sortie ne peuvent etre verifies par une surveillance ou 
mesure effectuee a posteriori. Ceci inclut tous les 
processus pour lesquels des deficiences 
n'apparaissent qu'une fois le produit en usage ou le 
service preste. 

La validation doit demontrer I'aptitude de ces 
processus a realiser les resultats planifies. 

L'organisme doit etablir des dispositions pour ces 
processus et y inclure, selon le cas, 

a) les criteres definis pour la revue et I'approbation 
des processus, 

b) I'approbation des equipements et la qualification 
du personnel, 

c) I'utilisation de methodes et de procedures 
specifiques, 

d) les exigences pour les enregistrements (voir 
4.2.4), et 

e) la revalidation. 

L'organisme doit etablir des procedures documentees 
pour la validation de I'application du logiciel (et des 
modifications dudit logiciel et/ou son application) pour 
la production et la preparation du service qui affectent 
la capacite du produit a satisfaire aux exigences 
specifiees. Ces applications logicielles doivent etre 
validees avant leur premiere utilisation. 

Les resultats de la validation doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

7.5.2.2 Exigences particulieres pour les 
dispositifs medicaux steriles 

L'organisme doit etablir des procedures documentees 
pour la validation des procedes de sterilisation. Les 
procedes de sterilisation doivent etre valides avant 
leur premiere utilisation. 

Les enregistrements des resultats de la (des) 
validation(s) des procedes de sterilisation doivent 
etre conserves (voir 4.2.4). 
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7.5.3 Identification et tragabilite 

Lorsque cela est approprie, I'organisme doit identifier 
le produit a I'aide de moyens adaptes tout au long de 
sa realisation. 

L'organisme doit identifier I'etat du produit par rapport 
aux exigences de surveillance et de mesure. 

Lorsque la tragabilite est une exigence, l'organisme 
doit maTtriser et enregistrer I'identification unique du 
produit (voir 4.2.4). 

NOTE Dans certains secteurs industriels, la gestion 

de configuration est un moyen par lequel I'identification et 
la tragabilite sont maintenues. 

7.5.3 Identification et tragabilite 

7.5.3. 1 Identification 

L'organisme doit identifier le produit a I'aide de 
moyens adaptes tout au long de sa realisation et doit 
etablir des procedures documentees pour ladite 
identification. 

L'organisme doit etablir des procedures documentees 
pour assurer gue les dispositifs medicaux retournes a 
I'organisme sont identifies et distingues du produit 
conforme [voir 6.4 d)]. 

7.5.3.2 Tragabilite 

7.5.3.2.1 Generalites 

L'organisme doit etablir des procedures documentees 
pour la tragabilite. Ces procedures doivent definir 
I'etendue de la tragabilite du produit et les 
enregistrements requis (voir 4.2.4, 8.3 et 8.5). 

Lorsque la tragabilite est une exigence, l'organisme 
doit maTtriser et enregistrer I'identification unique du 
produit (voir 4.2.4). 

NOTE La gestion de configuration est un des moyens 

permettant de maintenir I'identification et la tragabilite. 

7.5.3.2.2 Exigences particulieres pour les 
dispositifs medicaux implantables actifs et les 
dispositifs medicaux implantables 

Lorsqu'il definit les enregistrements necessaires a la 
tragabilite, l'organisme doit inclure les 

enregistrements de tous les composants, materiaux 
et conditions d'environnement de travail, lorsque ces 
parametres peuvent entrainer une non-conformite du 
dispositif medical aux exigences specifiees. 

L'organisme doit exiger que ses agents ou 
distributeurs conservent des enregistrements de la 
distribution de dispositifs medicaux en vue d'en 
assurer la tragabilite, et que ces enregistrements 
soient accessibles pour controle. 

L'organisme doit s'assurer que les coordonnees du 
destinataire du colis d'expedition sont enregistrees 
(voir 4.2.4). 

7.5.3.3 Identification de I'etat 

L'organisme doit identifier I'etat du produit par rapport 
aux exigences de surveillance et de mesure. 

L'identification de I'etat du produit doit etre maintenue 
a chaque etape de la production, du stockage, de 
Tinstallation et des prestations associees afin de 
s'assurer que seul un produit ayant passe avec 
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succes les controles et essais requis (ou mis a 
disposition par derogation autorisee) est diffuse, 
utilise ou installe. 

7.5.4 Propriety du client 

L'organisme doit prendre soin de la propriety du 
client lorsqu'elle se trouve sous son controle ou qu'il 
I'utilise. L'organisme doit identifier, verifier, proteger 
et sauvegarder la propriety que le client a fournie 
pour etre utilisee ou incorporee dans le produit. Toute 
propriety du client perdue, endommagee ou encore 
jugee impropre a I'utilisation doit faire I'objet d'un 
rapport au client et des enregistrements doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

NOTE La propriety du client peut comprendre la 

propriety intellectuelle. 

7.5.4 Propriety du client 

L'organisme doit prendre soin de la propriety du 
client lorsqu'elle se trouve sous son controle ou qu'il 
I'utilise. L'organisme doit identifier, verifier, proteger 
et sauvegarder la propriety que le client a fournie 
pour etre utilisee ou incorporee dans le produit. Toute 
propriety du client perdue, endommagee ou encore 
jugee impropre a i'utilisation doit faire I'objet d'un 
rapport au client et des enregistrements doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

NOTE La propriete du client peut comprendre la 

propriety intellectuelle ou des informations sanitaires a 
caractere confidentiel. 

7.5.5 Preservation du produit 

L'organisme doit preserver la conformite du produit 
au cours des operations internes et lors de la 
livraison a la destination prevue. Cette preservation 
doit inclure I'identification, la manutention, le 
conditionnement, le stockage et la protection. La 
preservation doit egalement s'appliquer aux 
composants d'un produit. 

7.5.5 Preservation du produit 

L'organisme doit etablir des procedures ou des 
instructions de travail documentees pour preserver la 
conformite du produit au cours des operations 
internes et lors de la livraison a la destination prevue. 

Cette preservation doit inclure I'identification, la 
manutention, le conditionnement, le stockage et la 
protection. La preservation doit egalement s'appliquer 
aux composants d'un produit. 

L'organisme doit etablir des procedures ou des 
instructions de travail documentees pour la maitrise 
des produits ayant une duree de conservation limitee 
ou necessitant des conditions de stockage 
particulieres. Ces conditions de stockage particulieres 
doivent etre maitrisees et enregistrees (voir 4.2.4). 

7.6 MaTtrise des dispositifs de surveillance 
et de mesure 

L'organisme doit determiner les activites de 
surveillance et de mesure a entreprendre et les 
dispositifs de surveillance et de mesure necessaires 
pour apporter la preuve de la conformite du produit 
aux exigences determinees (voir 7.2.1). 

L'organisme doit etablir des processus pour assurer 
que les activites de surveillance et de mesure 
peuvent etre effectuees et sont effectuees de 
maniere coherente par rapport aux exigences de 
surveillance et de mesure. 

Lorsqu'il est necessaire d'assurer des resultats 
valables, les equipements de mesure doivent etre 

a) etalonnes ou verifies a intervalles specifies ou 
avant leur utilisation, par rapport a des etalons 

7.6 MaTtrise des dispositifs de surveillance 
et de mesure 

L'organisme doit determiner les activites de 
surveillance et de mesure a entreprendre et les 
dispositifs de surveillance et de mesure necessaires 
pour apporter la preuve de la conformite du produit 
aux exigences determinees (voir 7.2.1). 

L'organisme doit etablir des procedures documentees 
pour assurer que les activites de surveillance et de 
mesure peuvent etre effectuees et sont effectuees de 
maniere coherente par rapport aux exigences de 
surveillance et de mesure. 

Lorsqu'il est necessaire d'assurer des resultats 
valables, les equipements de mesure doivent etre 

a) etalonnes ou verifies a intervalles specifies ou 
avant leur utilisation, par rapport a des etalons 
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de mesure relies a des etalons de mesure 
internationaux ou nationaux; lorsque ces etalons 
n'existent pas, la reference utilisee pour 
I'etalonnage ou la verification doit faire I'objet 
d'un enregistrement; 

b) regies ou regies de nouveau autant que 
necessaire; 

c) identifies afin de pouvoir determiner la validite de 
I'etalonnage; 

d) proteges contre les reglages susceptibles 
d'invalider le resultat de la mesure; 

e) proteges contre tous dommages et deteriorations 
au cours de leur manutention, maintenance et 
stockage. 

En outre, I'organisme doit evaluer et enregistrer la validite 
des resultats de mesure anterieurs lorsqu'un equipement 
se revele non conforme aux exigences. L'organisme doit 
entreprendre les actions appropriees sur I'equipement et 
sur tout produit affecte. Les enregistrements des resultats 
d'etalonnage et de verification doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

Lorsqu'ils sont utilises pour la surveillance et la 
mesure des exigences specifies, la capacite des 
logiciels a satisfaire a I'utilisation prevue doit etre 
confirmee. Ceci doit etre fait avant la premiere 
utilisation et reconfirme si necessaire (voir 7.5.2). 

NOTE Pour des conseils, se referer a I'lSO 10012-1 et 
a I'lSO 10012-2. 


8 Mesures, analyse et amelioration 
8.1 Generalites 

L'organisme doit planifier et mettre en oeuvre les 
processus de surveillance, de mesure, d'analyse et 
d'amelioration necessaires pour 

a) demontrer la conformite du produit, 

b) assurer la conformite du systeme de 
management de la qualite, et 

c) ameliorer en permanence I'efficacite du systeme 
de management de la qualite. 

Ceci doit inclure la determination des methodes 
applicables, y compris les techniques statistiques, 
ainsi que I'etendue de leur utilisation. 
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de mesure relies a des etalons de mesure 
internationaux ou nationaux; lorsque ces etalons 
n'existent pas, la reference utilisee pour 
I'etalonnage ou la verification doit faire I'objet 
d'un enregistrement; 

b) regies ou regies de nouveau autant que 
necessaire; 

c) identifies afin de pouvoir determiner la validite de 
I'etalonnage; 

d) proteges contre les reglages susceptibles 
d'invalider le resultat de la mesure; 

e) proteges contre tous dommages et deteriorations 
au cours de leur manutention, maintenance et 
stockage. 

En outre, l'organisme doit evaluer et enregistrer la validite 
des resultats de mesure anterieurs lorsqu'un equipement 
se revele non conforme aux exigences. L'organisme doit 
entreprendre les actions appropriees sur I'equipement et 
sur tout produit affecte. Les enregistrements des resultats 
d'etalonnage et de verification doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

Lorsqu'ils sont utilises pour la surveillance et la 
mesure des exigences specifies, la capacite des 
logiciels a satisfaire a I'utilisation prevue doit etre 
confirmee. Ceci doit etre fait avant la premiere 
utilisation et reconfirme si necessaire. 

NOTE Pour des conseils relatifs aux systemes de 
management de la mesure, se referer a I'lSO 10012. 


8 Mesures, analyse et amelioration 
8.1 Generalites 

L'organisme doit planifier et mettre en oeuvre les 
processus de surveillance, de mesure, d'analyse et 
d'amelioration necessaires pour 

a) demontrer la conformite du produit, 

b) assurer la conformite du systeme de 
management de la qualite, et 

c) maintenir I'efficacite du systeme de management 
de la qualite. 

Ceci doit inclure la determination des methodes 
applicables, y compris les techniques statistiques, 
ainsi que I'etendue de leur utilisation. 

NOTE Les reglementations nationales ou regionales 
peuvent exiger des procedures documentees pour la mise 
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en oeuvre et la maltrise de /'application des techniques 
statistiques. 

Motif des differences: Rendre le texte resultant 
coherent avec I'objectif de refleter les 
reglementations en vigueur et de faciliter 
I'harmonisation des nouvelles reglementations en 
matiere de dispositifs medicaux a I'echelle mondiale. 
L'objectif de la reglementation des dispositifs 
medicaux est de maintenir la capacite du systeme de 
management de la qualite a fournir regulierement des 
dispositifs medicaux efficaces et sans danger, et non 
d'ameliorer en permanence le systeme de 
management de la qualite. 

8.2 Surveillance et mesures 

8.2 Surveillance et mesures 

8.2.1 Satisfaction du client 

8.2.1 Retours d'information du client 

L'organisme doit surveiller les informations relatives a 
la perception du client sur le niveau de satisfaction de 
ses exigences par l'organisme comme une des 
mesures de la performance du systeme de 
management de la qualite. Les methodes permettant 
d'obtenir et d'utiliser ces informations doivent etre 
determinees. 

L'organisme doit surveiller les informations relatives 
au niveau de satisfaction des exigences du client par 
l'organisme comme une des mesures de la 
performance du systeme de management de la 
qualite. 

Les methodes permettant d'obtenir et d'utiliser ces 
informations doivent etre determinees. 

L'organisme doit etablir une procedure documentee 
de systeme de retour d'information [voir 7.2.3 c)] 
permettant de detecter rapidement les problemes de 
qualite et d'integrer ces elements dans les processus 
d'actions correctives ou preventives (voir 8.5.2 et 
8.5.3). 

Si les reglementations nationales ou regionales 
exigent que l'organisme tire des enseignements de la 
phase d'apres production, la revue de ces 
enseignements doit faire partie du systeme de retour 
d'information (voir 8.5.1). 

Motif des differences: La ((satisfaction du client» et 
la ((perception du client» sont des notions trop 
subjectives pour pouvoir etre mises en oeuvre sous 
forme d'exigences dans une reglementation. Le texte 
resultant est coherent avec l'objectif de refleter les 
reglementations en vigueur et de faciliter 
I'harmonisation des nouvelles reglementations en 
matiere de dispositifs medicaux a I'echelle mondiale. 


8.2.2 Audit interne 

NOTE Pour des conseils relatifs a I'audit qualite, se 

referera I'ISO 19011. 

[Le texte du Paragraphe 8.2.2 de I'ISO 13485 est 
identique a celui du paragraphe correspondant de 
I'ISO 9001, a I'exception de la NOTE ci-dessus.] 
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8.2.3 Surveillance et mesure des processus 

[Le texte du Paragraphe 8.2.3 de I'lSO 13485 est 
identique a celui du paragraphe correspondant de 
I'lSO 9001.] 

8.2.4 Surveillance et mesure du produit 

L'organisme doit surveiller et mesurer les 
caracteristiques du produit afin de verifier que les 
exigences relatives au produit ont ete satisfaites. 
Ceci doit etre effectue a des etapes appropriees du 
processus de realisation du produit conformement 
aux dispositions planifiees (voir 7.1). 

La preuve de la conformite aux criteres d'acceptation 
doit etre conservee. Les enregistrements doivent 
indiquer la (les) personne(s) ayant autorise la 
liberation du produit (voir 4.2.4). 

La liberation du produit et la prestation du service ne 
doivent pas etre effectuees avant I'execution 
satisfaisante de toutes les dispositions planifiees 
(voir 7.1), sauf approbation par une autorite 
competente et, le cas echeant, par le client. 

8.2.4 Surveillance et mesure du produit 

8.2.4.1 Exigences generates 

L'organisme doit surveiller et mesurer les 
caracteristiques du produit afin de verifier que les 
exigences relatives au produit ont ete satisfaites. 
Ceci doit etre effectue a des etapes appropriees du 
processus de realisation du produit conformement 
aux dispositions planifiees (voir 7.1) et aux 
procedures documentees (voir 7.5.1.1). 

La preuve de la conformite aux criteres d'acceptation 
doit etre conservee. Les enregistrements doivent 
indiquer la (les) personne(s) ayant autorise la 
liberation du produit (voir 4.2.4). 

La liberation du produit et la prestation du service ne 
doivent pas etre effectuees avant I'execution 
satisfaisante de toutes les dispositions planifiees 
(voir 7.1). 

8.2.4.2 Exigence particuliere pour les 
dispositifs medicaux implantables actifs et les 
dispositifs medicaux implantables 

L'organisme doit enregistrer (voir 4.2.4) I'identite des 
personnes chargees d'effectuer un controle ou un 
essai. 

8.3 MaTtrise du produit non conforme 

L'organisme doit assurer que le produit qui n'est pas 
conforme aux exigences relatives au produit est 
identifie et maTtrise de maniere a empecher son 
utilisation ou fourniture non intentionnelle. Les 
controles ainsi que les responsabilites et autorites 
associees pour le traitement des produits non 
conformes doivent etre definis dans une procedure 
documentee. 

L'organisme doit traiter le produit non conforme de 
I'une ou plusieurs des manieres suivantes: 

a) en menant les actions permettant d'eliminer la 
non-conformite detectee; 

b) en autorisant son utilisation, sa liberation ou son 
acceptation par derogation accordee par une 
autorite competente ou, le cas echeant, par le 
client; 

8.3 MaTtrise du produit non conforme 

L'organisme doit assurer que le produit qui n'est pas 
conforme aux exigences relatives au produit est 
identifie et maTtrise de maniere a empecher son 
utilisation ou fourniture non intentionnelle. Les 
controles ainsi que les responsabilites et autorites 
associees pour le traitement des produits non 
conformes doivent etre definis dans une procedure 
documentee. 

L'organisme doit traiter le produit non conforme de 
I'une ou plusieurs des manieres suivantes: 

a) en menant les actions permettant d'eliminer la 
non-conformite detectee; 

b) en autorisant son utilisation, sa liberation ou son 
acceptation par derogation; 

c) en menant les actions permettant d'empecher 
son utilisation ou son application prevue a 
I'origine. 
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c) en menant les actions permettant d'empecher 
son utilisation ou son application prevue a 
I'origine. 

Les enregistrements de la nature des non- 
conformites et de toutes actions ulterieures 
entreprises, y compris les derogations obtenues, 
doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

Lorsqu'un produit non conforme est corrige, il doit 
etre verifie de nouveau pour demontrer la conformite 
aux exigences. 

Lorsqu'un produit non conforme est detecte apres 
livraison ou apres que son utilisation a commence, 
I'organisme doit mener les actions adaptees aux 
effets, reels ou potentiels, de la non-conformite. 

L'organisme doit s'assurer que le produit non 
conforme n'est accepte par derogation que si les 
exigences reglementaires sont satisfaites. Les 
enregistrements de I'identite de la ou des personnes 
autorisant la derogation doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

Les enregistrements de la nature des non- 
conformites et de toutes actions ulterieures 
entreprises, y compris les derogations obtenues, 
doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

Lorsqu'un produit non conforme est corrige, il doit 
etre verifie de nouveau pour demontrer la conformite 
aux exigences. 

Lorsqu'un produit non conforme est detecte apres 
livraison ou apres que son utilisation a commence, 
l'organisme doit mener les actions adaptees aux 
effets, reels ou potentiels, de la non-conformite. 

Si un produit a besoin d'etre retouche (une ou 
plusieurs fois), I'organisme doit documenter la 
retouche dans une instruction de travail qui a ete 
soumise a la meme procedure d'autorisation et 
d'approbation que I'instruction de travail originale. 
Avant I'autorisation et I'acceptation de I'instruction de 
travail, une determination des eventuels effets 
negatifs de la retouche sur le produit doit etre 
effectuee et documentee (voir 4.2.3 et 7.5.1). 

8.4 Analyse des donnees 

L'organisme doit determiner, recueillir et analyser les 
donnees appropriees pour demontrer la pertinence et 
I'efficacite du systeme de management de la qualite 
et pour evaluer les possibilites d'amelioration de son 
efficacite. Ceci doit inclure les donnees resultant des 
activites de surveillance et de mesure ainsi que 
d'autres sources pertinentes. 

L'analyse des donnees doit fournir des informations 
sur 

a) la satisfaction du client (voir 8.2.1), 

b) la conformite aux exigences relatives au produit 
(voir 7.2.1), 

c) les caracteristiques et les evolutions des 
processus et des produits, y compris les 
opportunites d'action preventive, et 

d) les fournisseurs. 

8.4 Analyse des donnees 

L'organisme doit etablir des procedures documentees 
pour determiner, recueillir et analyser les donnees 
appropriees pour demontrer la pertinence et 
I'efficacite du systeme de management de la qualite 
et pour evaluer les possibilites d'amelioration de son 
efficacite. 

Ceci doit inclure les donnees resultant des activites 
de surveillance et de mesure ainsi que d'autres 
sources pertinentes. 

L'analyse des donnees doit fournir des informations 
sur 

a) les retours d'information du client (voir 8.2.1), 

b) la conformite aux exigences relatives au produit 
(voir 7.2.1), 

c) les caracteristiques et les evolutions des 
processus et des produits, y compris les 
opportunites d'action preventive, et 

d) les fournisseurs. 
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Les enregistrements des resultats de I'analyse des 
donnees doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

8.5 Amelioration 

8.5.1 Amelioration continue 

L'organisme doit ameliorer en permanence I'efficacite 
du systeme de management de la qualite en utilisant 
la politique qualite, les objectifs qualite, les resultats 
d'audits, I'analyse des donnees, les actions 
correctives et preventives ainsi que la revue de 
direction. 

8.5 Amelioration 

8.5.1 Generalites 

L'organisme doit identifier et mettre en oeuvre toutes 
les modifications necessaires pour assurer et 
maintenir /'adequation et I'efficacite permanentes du 
systeme de management de la qualite en utilisant la 
politigue gualite, les objectifs gualite, les resultats 
d'audits, I'analyse des donnees, les actions 
correctives et preventives ainsi que la revue de 
direction. 

L'organisme doit etablir des procedures documentees 
pour la diffusion et la mise en oeuvre de fiches 
divertissement. Ces procedures doivent pouvoir etre 
mises en oeuvre a tout moment. 

Les enregistrements de toutes les investigations liees 
aux reclamations de clients doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). Lorsque I'investigation determine que les 
activites de l'organisme situees dans des locaux 
eloignes ont joue un role dans la reclamation du 
client, les informations pertinentes doivent etre 
echangees entre les organismes impliques (voir 4.1). 

Si une reclamation d'un client n'est pas suivie d'une 
action corrective et/ou preventive, la raison doit en 
etre autorisee (voir 5.5.1) et enregistree (voir 4.2.4). 

Si les reglementations nationales ou regionales 
/'exigent, l'organisme doit etablir des procedures 
documentees permettant de notifier a I'autorite 
reglementaire les incidents satisfaisant aux criteres 
d'etablissement d'un rapport. 

Motif des differences: Rendre le texte resultant 
coherent avec I'objectif de refleter les 
reglementations en vigueur et de faciliter 
I'harmonisation des nouvelles reglementations en 
matiere de dispositifs medicaux a I'echelle mondiale. 
L'amelioration continue du systeme de management 
de la qualite ne figure pas actuellement parmi les 
objectifs des reglementations. 

8.5.2 Action corrective 

L'organisme doit mener des actions pour eliminer la 
cause des non-conformites afin d'eviter qu'elles ne se 
reproduisent. Les actions correctives doivent etre 
adaptees aux effets des non-conformites 
rencontrees. 

Une procedure documentee doit etre etablie afin de 
definir les exigences pour 

8.5.2 Action corrective 

L'organisme doit mener des actions pour eliminer la 
cause des non-conformites afin d'eviter qu'elles ne se 
reproduisent. Les actions correctives doivent etre 
adaptees aux effets des non-conformites 
rencontrees. 

Une procedure documentee doit etre etablie pour 
definir les exigences pour 
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a) proceder a la revue des non-conformites (y 
compris les reclamations du client), 

a) proceder a la revue des non-conformites (y 
compris les reclamations du client), 

b) determiner les causes de non-conformites, 

b) determiner les causes des non-conformites, 

c) evaluer le besoin d'entreprendre des actions 
pour que les non-conformites ne se reproduisent 
pas, 

c) evaluer le besoin d'entreprendre des actions 
pour que les non-conformites ne se reproduisent 
pas, 

d) determiner et mettre en oeuvre les actions 
necessaires, 

e) enregistrer les resultats des actions mises en 
oeuvre (voir 4.2.4), et 

f) proceder a la revue des actions correctives 
mises en oeuvre. 

d) determiner et mettre en oeuvre les actions 
necessaires, y compris, le cas echeant, la mise a 
jour de la documentation (voir 4.2), 

e) enregistrer les resultats de toute investigation et 
des actions mises en oeuvre (voir 4.2.4), et 

f) proceder a la revue des actions correctives 
mises en oeuvre et de leur efficacite. 

8.5.3 Action preventive 

8.5.3 Action preventive 

L'organisme doit determiner les actions permettant 
d'eliminer les causes des non-conformites 
potentielles afin d'eviter qu'elles ne surviennent. Les 
actions preventives doivent etre adaptees aux effets 
des problemes potentiels. 

L'organisme doit determiner les actions permettant 
d'eliminer les causes des non-conformites 
potentielles afin d'eviter qu'elles ne surviennent. Les 
actions preventives doivent etre adaptees aux effets 
des problemes potentiels. 

Line procedure documentee doit etre etablie pour 
definir les exigences pour 

Une procedure documentee doit etre etablie pour 
definir les exigences pour 

a) determiner les non-conformites potentielles et 
leurs causes, 

a) determiner les non-conformites potentielles et 
leurs causes, 

b) evaluer le besoin d'entreprendre des actions 
pour eviter la survenance des non-conformites, 

b) evaluer le besoin d'entreprendre des actions 
pour eviter la survenance des non-conformites, 

c) determiner et mettre en oeuvre les actions 
necessaires, 

c) determiner et mettre en oeuvre les actions 
necessaires, 

d) enregistrer les resultats des actions mises en 
oeuvre (voir 4.2.4), et 

d) enregistrer les resultats de toute investigation et 
des actions mises en oeuvre (voir 4.2.4), et 

e) proceder a la revue des actions preventives 
mises en oeuvre. 

e) proceder a la revue des actions preventives 
mises en oeuvre et de leur efficacite. 
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